AZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA — CERVELLO”
UNITA’ OPERATIVA PROVVEDITORATO
90146 — PALERMO - Viale Strasburgo n°233

CAPITOLATO SPECIALE

OGGETTO: INDAGINE DI MERCATO PER LA FORNITURA DIUN SISTEMA
SOFTWARE PER LA GESTIONE INFORMATIZZATA DELLE PROCE DURE PER
LA GESTIONE DELLE TERAPIE ONCO-EMATOLOGICHE COMPREN  SIVA DEL

SERVIZIO DI MANUTENZIONE FULL RISK, PER L'UNITAOP ERATIVA DI

FARMACIA DELL'AZIENDA OSPEDALIERA “ OSPEDALI RIUNI Tl VILLA
SOFIA — CERVELLO”.

Art. 1. (Oggetto dell'appalto)

Il presente capitolato ha per oggetto la forniteraoleggio, l'installazione, I'avviamento,
la formazione e la manutenzione full risk quinquaenpost collaudo di un software
applicativo strutturato nei seguenti moduli:

1. gestione delle attivita associate alle terapie esroatologiche - dalla prescrizione a
bordo letto/poltrona del paziente, all'allestimenppesso 'UFA/UMACA della
Farmacia, alla somministrazione al paziente;

2. gestione delle attivita associate alla nutriziorerepterale totale (NPT) - dalla
prescrizione a bordo letto del paziente, all’alfesnto presso la Farmacia,

3. gestione delle attivita associate alla distribueidiretta di farmaci a pazienti cronici e
come primo ciclo di terapia alla dimissione.

L’'impresa concorrente, tuttavia, oltre a quadéscritto in questo documento, deve
soddisfare pienamente due fondamentali e primaretid strategici: in primo luogo
garantire |'ottimizzazione dei processi interessali sistema gestionale richiesto; in secondo
luogo, pur mantenendone i valori massimi di effizie ed efficacia, adottare per lo sviluppo
del sistema tutte le tecniche ergonomicharehitetturali volte a garantire la massima
usabilita del prodotto.

La fornitura deve includere quanto segue:

& || Sistema software per la gestione informatizzidte procedure per la gestione delle
terapie onco-ematologiche, della NPT, delle prepam galeniche e della
distribuzione diretta di farmaci ai pazienti, coetpl di tutte le funzioni richieste nel
capitolato, con il numero di licenze necessgo l'attivazione di un numero
limitato di postazioni operatore a copertura delggenze espresse, anche in futuro,
dall’Azienda Ospedaliera.

& |l Sistema software per la gestione informatizzdédle richieste da reparto e da
ambulatorio, completo di tutte le funzioni richiestel capitolato, con il numero di
licenze necessario per l'attivazione di un numenutdto di postazioni operatore a
copertura delle esigenze espresse, anche in futlaitAzienda Ospedaliera;

< Lo sviluppo del sistema per tutte le funzioni eveluichieste nel capitolato e non
presenti all’avvio.

< | servizi di installazione, configurazione e meagaunto del sistema proposto;



& | servizi di formazione e assistenza allavviamemtel sistema proposto per |l
personale dell’Azienda Ospedaliera che utilizzanprbcedura;

& La fornitura del servizio di help desk, manutenei@assistenza tecnica e sistemistica
per tutta la durata contrattuale a partire dalltadh buon esito del collaudo come
indicato nell’articolo 32 del capitolato tecnico.

& La fornitura di un team specializzato on site pepdriodo di messa a regime del
servizio;

& La fornitura dei servizi accessori finalizzati @agntire la piena funzionalita operativa
del sistema in tutte le sue componenti.

& la fornitura di manuali e documentazione tecnicaneh ad assicurare il corretto
utilizzo del software fornito compresi i manualincernenti le procedure, le modalita
di installazione, autodiagnostica ed utilizzo .

& Qgni altra spesa inerente I'espletamento dellaitima e dei servizi correlati per
garantire il completo funzionamento del sistemappsto ed ogni ulteriore onere
necessario anche di natura fiscale ad esclusidiie\d@& che dovra essere addebitata
sulla fattura a norma di legge.

Non fanno parte della fornitura:

1. linfrastruttura hardware e di rete necessarie pecorretto funzionamento delle
postazioni di lavoro;
2. isoftware di base

Art. 2 (Caratteristiche tecnico-qualitative del software)

Le caratteristiche del sistema gestionale dei farnta antiblastici, integrato alla cartella
clinica onco-ematologica informatica e alla farmaa (UFA/UMACA):

Le caratteristiche tecniche-qualitative dei prodotjgetto del presente capitolato devono
corrispondere alle descrizioni tecniche-qualitativeeguito indicate.

La fornitura dei software in licenza d’'uso illimiganel numero di postazioni e nel tempo.

Il Software proposto deve soddisfare in modo esaus tempestivo le mutevoli necessita
informative originate da attori interni (repartigl @sterni (normative, Regione, Ministero), e,
pertanto, deve poter evolvere nel tempo non solteimini di integrazioni, ma anche di
funzionalita e personalizzazioni, secondo lo gpiptogettuale del presente capitolato e in
linea con le richieste dell’Azienda.

Pertanto I'lmpresa concorrente deve essere il gtotudel sistema proposto o un distributore
autorizzato dalla ditta produttrice in modo talee dia possibile intervenire per modifiche,
personalizzazioni e sviluppi senza dover dipendiiéa volonta e dai tempi di produttori
terzi.

L’interfaccia grafica deve utilizzare tutte le tedre disponibili, al fine di facilitare I'utente
nell'uso dell'applicativo, tenendo conto dei flussidei criteri di lavoro peculiari di ogni
articolazione aziendale. In particolare deve essmrgata la navigazione eccessiva 0
ridondante fra menu e maschere.

Tutte le funzioni, maschere, i menu, gli oggetgport, nonché gli help in linea contestuali e
non contestuali devono essere necessariamenteualitaliana.

Le applicazioni devono consentire qualsiasi modalitstampa, utilizzando indifferentemente
le stampanti collegate direttamente alle staziofawbro, le stampanti di rete ecc.

Le architetture hardware e software devono essedhilari, in modo da garantire la massima
flessibilita nella strutturazione del sistema. thitettura del sistema deve essere tale da far si
che le successive edizioni di ogni componente so#wpossano essere installate senza
richiedere modifiche ad altri elementi dell’architea.

Non fanno parte della fornitura:



1. linfrastruttura hardware e di rete necessarie pecorretto funzionamento delle
postazioni di lavoro (computer, stampanti, lett@r code, etichette, tablet, ecc...);

2. tutti i software di base (licenze software sistemperativo, licenze database
relazionale)

Il software oggetto della fornitura € finalizzato supportare il personale medico,
infermieristico, ed amministrativo in tutte le &ita normalmente svolte all'interno dell’Unita
Operativa di Farmacia e di tutte le Unita Operatildl’Azienda che svolgono la propria
attivita nella gestione delle terapie onco-ematclog, e della distribuzione diretta di farmaci
ai pazienti.

1) Integrazione con il SIA (Sistema Informativo Aziendhle)

La ditta aggiudicataria deve assicurare, con Ifwgato dell’Azienda, la perfetta integrazione
del software offerto con gli applicativi del sistarmformatico aziendale, sia di aria clinica
(gestione ADT (ditta ), CUP (ditta ) — Anagrafica Pazienti (ditta
), sia di aria amministrativa e cdlgakgestione approvvigionamenti,
magazzino e contabilita (ditta ). lEgrazione deve esplicitarsi, dove previsto,
tramite I'uso di standard internazionali di integogbilita, oppure, in alternativa, e previo
parere favorevole dell’Azienda, attraverso l'uttliz di anagrafiche comuni tra i vari
applicativi.

Gli eventuali costi di sviluppo e configuraziondleentegrazioni, la loro pianificazione ed |l
coordinamento con i fornitori dei software da imtwg@ sono a carico dellAzienda
Committente.

Durante la fase operativa si procedera alla sckdtia migliore soluzione da applicare alle
integrazioni ed ad eventuali varianti sulle stesse.

E richiesta la gestione degli utenti tramite I'mtazione con Active Directory Aziendale.

2) Licenze d’'uso del software

A conclusione del periodo di fornitura, oggettolaglresente gara, € richiesto il rilascio delle
licenze d’'uso del software oggetto della stessayfaati illimitati ed illimitate nel tempo.
Nell'offerta tecnica é richiesta una dichiarazioneui I'azienda concorrente dichiari di avere
tutti i diritti di proprieta del codice sorgentel fine di garantire qualsiasi tipologia di
manutenzione del software a conclusione della ptedernitura.

3) Referenze

La ditta concorrente dovra indicare almeno 3 refeedtaliane, Aziende Sanitarie Pubbliche,
negli ultimi 3 anni, dove ha realizzato fornitureaéoghe alla presente procedura.

4) Impatto sul rischio clinico

Poiché le attivita legate alla assistenza terapauiuno dei settori potenzialmente soggetti a
maggiore rischio derivante da errore umano, sidrpguenza di accadimento che per severita
delle conseguenze, I'applicativo deve eliminareciigicita e il rischio clinico presente in
queste categorie:

» Errore di prescrizione:

a. compilazione incompleta o errata (farmaco, dose,dvisomministrazione, paziente,
tempo)
b. uso di acronimi e abbreviazioni
c. errori di supporti tecnici di trasmissione
e Errore di trascrizione/interpretazione:
a. doppio data-entry
b. interpretazione errata della prescrizione
» Errore di preparazione/allestimento

* Errore di distribuzione:




a. consegna terapia sbagliata
Errore di somministrazione

a. identificazione paziente
b. sequenza di infusione

5) Requisiti minimi funzionali e tecnici

Saranno accettate unicamente le proposte softwaréecseguenti caratteristiche di minima a
pena di esclusione:

Gestione dei processi di prescrizione allestimensmmministrazione del trattamento
chemioterapico

Cartella clinica medica oncologica, ematologicazamamatologica pediatrica
Cartella clinica infermieristica

Sistema gestionale UFA (Unitd Farmaci Antiblastey I'allestimento dei farmaci e
la gestione del magazzino farmaci

Gestione dell'intero iter dei pazienti candidatit@pianto (mostrare caratteristiche
dettagliate della soluzione proposta)

Presenza di tutti gli schemi di chemioterapia staddncologici, ematologici e onco
ematologici pediatrici

— Per le terapie onco-ematologiche piani terapeytesiodici a cicli, la generazione

della programmazione delle terapie del giorno (cmazione pazienti, calendario
terapie) e l'assegnazione dei posti letto-poltroR&nning giornaliero/settimanale.
Gestione del calendario dei trattamenti anche imeiitne dei rinvii, sospensioni,
cambi di terapia.

- Rispetto e compatibilitd completa con la Raccomaiwte Ministeriale n. 14, ottobre

2012:

“RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI ERRORI IN
TERAPIA CON FARMACI ANTINEOPLASTICI”

Gli errori in corso di terapia con farmaci antineoplastici provocano gravi danni

- Rispetto e compatibilitd completa conblA. 586/2018 Requisiti e standard per le

Unita Farmaci Antiblastici (UFA) della Regione Jigi

6) Multidisciplinare

7)

Utilizzabile dai reparti di oncologia medica, emagia, onco-ematologia pediatrica, e
farmacia (UFA/UMACA) e da tutte le UU.OO. richiedeterapie chemioterapiche.

Processo Chemioterapia (Prescrizione / AllestimentoSomministrazione)
Dovranno essere presenti le seguenti gestioni:

* Archivio dei farmaci

» Archivio degli schemi/protocolli di chemioterapia

* Prescrizioni chemioterapiche dei pazienti

Il sistema dovra gestire tutto il processo dellapgea chemioterapica dalla prescrizione
fino alla somministrazione a bordo letto/poltrona.



Archivio dei farmaci
La banca dati dei farmaci dovra contenere tutieflermazioni (quali ad esempio nome
commerciale, principio attivo, AIC, ATC, Classe,ceq necessarie ai medici e ai
farmacisti per poter:

- creare I'archivio degli schemi di terapia

- prescrivere le terapie

- gestire l'allestimento degli farmaci

- gestire il magazzino (carico giacenze e scaricoimenti)

- dispensare i farmaci
L’archivio dei farmaci dovra essere aggiornato ianmera automatica da banche dati
validate (ad es. Farmadati), presenti pressotémsia informativo dall’azienda sanitaria.

Archivio degli schemi/protocolli di chemioterapia
L'archivio dei protocolli/schemi di terapia dovrssere costituito da tutte le informazioni
necessarie a catalogare le possibili cure chenajoieghe, legandole anche alle patologie e
sedi tumorali.
Fondamentale risulta per una corretta gestionel@lsehema della terapia definisce la
struttura della chemioterapia.
Lo schema dovra contenere le seguenti informazioni:
* Nome e descrizione dello schema (esempio FOLFOXH#RI, ABVD, etc)
» Attivo o disabilitato
* Validato o in test
» Standard o sperimentale
» Tipologia terapia
e Giorni durata ciclo
* Note schema
* Giorni del ciclo
* Numero massimo cicli prescrivibili
» Bibliografia scientifica
» Tracciabilita utenti validatori schema
» Per ciascun giorno del ciclo dovra contenere Bim& dei farmaci o principi attivi
previsti, nell'ordine di somministrazione, con gsenti attributi:
o Farmaco/principio attivo
Dose
Unita di misura della dose
Descrizione dose
Dose massima
Tipo calcolo dosaggio (Superficie corporea, Dosaléo Kg, AUC)
Competenza Allestimento
Note del farmaco
Preparazione
Forma farmaceutica
Via di somministrazione
Tipologia di infusione
Durata somministrazione
Tempo di intervallo tra specifici farmaci
Condizioni di infusione
Off label
Tempo occupazione postazione infusionale suppleamenfad es. per
osservazione al termine dell'infusione)

O 00000000000 O0OO0OO0OOo



o Concentrazione del farmaco ricostituito
o Gestione 648-96
0 Gestione tipologia preparazione (manuale 0 aut@zetth)

Pre-caricamento schemi chemioterapia

La piattaforma proposta dovra fornire precaricatii tgli schemi standard di oncologia,
ematologia e di oncoematologia pediatrica (schepmoeocolli AIEOP).

In particolare per la pediatria si richiede la preza degli algoritmi di calcolo dei dosaggi
specifici per i pazienti pediatrici e la presenftandéerno del software dei relativi schemi
chemioterapici onco ematologici (dettagliare laugane proposta).

Validazione schema terapia

Inoltre per gli schemi di terapia, dovranno esgeewisti dei sistemi di validazione al fine
di certificare la struttura delle terapie. Gli sohealelle terapie dovranno essere modificati
solo da utenti abilitati e con diritti di amminigzione.

Gestione Prescrizioni chemioterapiche dei pazienti

Dovra essere fornito uno strumento per la presmizidella chemioterapia al paziente in
cura.

Il medico, grazie alla diagnosi del paziente, dopader attingere dall'archivio degli
schemi disponibili per il particolare protocollotérapia. Preferenza per filtro automatico
degli schemi di terapia in base alla patologia dakiente, al fine di agevolare
I'appropriatezza terapeutica.

Lo strumento grazie ai parametri antropometrictie@a e peso) del paziente, dovra
effettuare il calcolo della superficie corporeal@auale deriveranno i calcoli per tutti i
dosaggi dei farmaci in base alle regole specifioateo schema, per tutti i giorni previsti.
I medico dovra poter apportare dei correttivi/gchni ai dosaggi, in base a tutte le
informazioni cliniche disponibili. Il gestionale d@& attivare dei controlli sui dosaggi
massimi previsti/consentiti al fine di evitare l@gcrizione di dosaggi fuori range.

Il sistema comunque dovra richiedere obbligatoriai@ée motivazioni del cambiamento
del dosaggio standard calcolato automaticamente.

Dovranno essere garantite le tipologie di calcdiandard: Chilogrammi, Superficie
corporea e AUC.

Sulla prescrizione dovranno essere gestite le s¢ignérmazioni generali:

- Linea e Ciclo

- Tipologia Terapia

- Obiettivo terapeutico (ad esempio Adiuvante, Newaalte, Condizionamento, ecc...)
- Indice massa corporea

- Superficie corporea

- Pesoideale

- Tossicita (NCI-CTC)

- Medico prescrittore, medico validatore, medico eomia

- Dettaglio Farmaco (vedere Archivio degli schemitpeolli di chemioterapia)

Sulla prescrizione si richiede inoltre sia possilaiVere le seguenti funzionalita:
* Programmazione piano terapeutico (sedute terapia)la possibilita di variare,
spostare e riprogrammare le singole giornate dpiar previste dallo schema
« Conferma della programmazione impostata in precadergrazie alla
pianificazione dei cicli di terapia



» Selezione automatica degli schemi per patologia

* Duplicazione della terapia precedente o di ungtardei cicli precedenti

» Gestire I'obesita e il peso ideale

* Sospendere un farmaco, con la specifica delleivelatotivazioni

* Sospendere un giorno di terapia

» Sospendere l'intera terapia

* Ridurre singolarmente o massivamente il dosaggidaimaci con motivazione
obbligatoria

* Aggiungere un farmaco non previsto in terapia (urcil@re, variare un
antiemetico, ecc... ), tenendo traccia di tutteinplementazioni rispetto allo
schema standard

» Stima calcolo carico idrico

* Impostare il calcolo mg/kg al posto di mg/mq

* Abbinare la richiesta AIFA

* Gestione biosimilari

» Confermare la terapia

» Stampa della prescrizione della terapia

» Visibilitd stato avanzamento della prescrizionectenda parte della Farmacia,
dove si indica la posizione allinterno del proees@d esempio Inserito /
Confermato / Inviato in Farmacia / Validato Farnaalcecc...)

» Tracciabilita degli operatori che aggiornano ldst@i avanzamento del processo
e Configurazione ambito pediatrico: quali ad esemfaodefinizione del Peso
minimo paziente pediatrico o il numero dei decinsalidosaggio dei farmaci

* Firmare digitalmente il foglio di terapia
* Inviare il documento firmato digitalmente al refgosy aziendale

Gestione Farmaci Orali

Il sistema proposto dovra essere in grado di gektiprescrizione di farmaci orali (quali

ad esempio le compresse), in modo complementadeaapie infusionali, sulla base di
schemi pre-configurati. Gli schemi di terapia neBaa configurazione dovranno
contenere le caratteristiche di dosaggio del faomarale, ed in particolare quelli

domiciliari.

In fase di calcolo del dosaggio, il sistema dovaicaare il numero di compresse da
consegnare al paziente, sulla base delle giaceezergi in magazzino.

Allestimento - Etichettatura farmaci di supporto/ancillari

L’infermiere di reparto, analogamente al farmagistal preparare i farmaci di supporto
dovra essere in grado di stampare le specificlobadte al fine della completa tracciatura
e riconoscimento di tutti i farmaci previsti in apia.

Somministrazione a bordo letto/poltrona

La somministrazione e l'ultima fase delle tre fomggtali di un processo di cura, e
avviene a completamento dei due passi precedemvero la prescrizione e
I'allestimento.

In questa fase il gestionale dovra permettersnfdfiniere somministratore, di effettuare
con un dispositivo di lettura di bar code, I'incimclei dati: paziente, somministratore e
farmaco. Se tutti i dati sono corretti, ovvero &iimaco giusto per il paziente giusto nel
giusto ordine, il sistema avviera la somministragioregistrando data e ora di inizio. In
tutti gli altri casi dovra bloccare I'operatore. #&rmine di ciascun farmaco sara possibile
registrare la data e I'ora di fine somministrazione



Per l'operatore, nei casi di eventi avversi, I'mapivo dovra mettere a disposizione
velocemente e in maniera tempestiva, le informazolhe procedure di stravaso per ogni

singolo principio attivo.
Il gestionale dovra permettere la registrazion&ntdino della prescrizione medica di

tutte le eventuali complicanze o eventi avversi.



8)

9)

Caricamento automatico pompa infusionale volumetria
Dai dettagli della prescrizione del farmaco, iltsisa dovra essere in grado di calcolare
tutte le informazioni utili al caricamento dei datfusionali in pompa. Il pacchetto di
informazioni dovra contenere:

 Farmaco

* Dose

* Volume totale

* Tempo di somministrazione

* Velocita di somministrazione

Il gestionale dovra inviare il pacchetto di infoi@ni alla pompa infusionale in via
automatica e la pompa mostrando tutti i dati ritesul display, evitera all'operatore di
doverli caricare manualmente, riducendo notevolmémtschio d’errore.

L’infermiere somministratore una volta verificatitti i dati presenti sulla pompa potra
avviare la somministrazione del farmaco.

Il sistema dovra anche in grado di fornire un cottecdi monitoraggio dello stato di ogni
singola pompa infusionali, evidenziando e registoanutti gli allarmi che vengono

inviati.

Tracciamento Tossicita
L'applicativo dovra gestire e tracciare gli eveativersi e le tossicita (NCI-CTC)
sopraggiunte a seguito della somministrazione detkpia.

Trials/Studi clinici

Il sistema proposta dovra permettere la gestiongli dgudi sperimentali, con la
definizione delle specifiche informazioni (ad es&mib relativo codice EudraCT). Per
ogni studio si dovranno definire gli schemi di f{@eaassociati e i pazienti che saranno
arruolati alla sperimentazione. Si dovra avere daspbilita di accedere al sistema con
delle credenziali speciali per la sola visualizeaei di tali studi clinici.

Farmacia UFA/UMACA
Lo strumento dovra gestire le terapie antiblastico®rdinando tutte le fasi del processo
di allestimento della terapia, dalla presa in @adella prescrizione fino alla consegna del
preparato.
Il sistema dovra garantire una completa integrazioon la cartella clinica medica,
eliminando potenziali errori di trascrizione maraudei dosaggi dei farmaci, garantendo
la sicurezza dellintera filiera.
Nel processo di allestimento e dispensazione doarassere previste le funzioni di:
* Piano lavori della farmacia
» Gestione delle terapie / farmaci prescritti
* Gestione magazzino o armadietto di reparto — cargmarico, movimenti,
giacenza, residui
« Allineamento automatico con i magazzini aziend#itii giacenze, scadenze,
listino prezzi, ecc...)
* Generazione dei flussi di scarico dei consumatiogai centro di costo
» Liste di prelievo
* Foglio di lavorazione
» Controllo situazione giacenze e calcolo fabbisogan il calcolo automatico dei
prelievi dei farmaci dal magazzino (numero confez®pezzilfiale)
e Consultazione storico terapie pregresse



» Stampa elenco terapie giornaliere per il pianoriegella farmacia

 Stampa etichetta adesiva con codice a barre peri dgmaco, per
I'identificazione del preparato e per il controliofase di somministrazione

e Calcolo automatico dei volumi delle preparazioon ¢a conversione tra mg e ml

» Controllo stato avanzamento allestimento

» Gestione residui e scarti

» Gestione resi

» Gestione sessioni di lavoro

» Gestione Drag Day

» Gestione turni di lavoro dei tecnici di laboratorio

» Gestione box cappa

* Allestimento ancillari

» Allestimento lavaggi

» Gestione farmaci innovativi

e Confronto peso reale del preparato con il pesoattim

» Interfaccia e scarico dati dalla bilancia gravinoatr

» Stampa del foglio di accompagnamento dei preppedatie unita operative

» Sistema di controllo esposizione degli operatoflaemioterapici Antiblastici

« Check out farmaci per la riconciliazione della paaprima della consegna e
creazione sacchetto paziente

» Stampa documento di consegna

e Interfaccia con data logger per il monitoraggidele&dmperature di trasporto

* Visualizzatore temperature di trasposto

« Analisi e estrazioni dati (Farmaci ad alto cos&nfaci consumati, residui, scarti,
ecc...)

* Principi attivi sottoposti a monitoraggio AIFA

» Dispensazione diretta dei farmaci domiciliari

* Generazione flussi amministrativi (come ad esenilpkile F, File T, File R),
nonché, tramite l'integrazione con il software dagazzino contribuire alla
generazione degli scarichi per la produzione dessil amministrativi ministeriali
(Consumi, ecc.)

Gestione delle terapie / farmaci prescritti (richieste allestimento)

L'applicativo dovra permettere al farmacista dirav@&mpre a disposizione l'elenco delle
terapie prescritte e/o di tutti i farmaci prescdtlle varie UU.OO.

Il gestionale dovra permettere alla struttura deidiere come organizzare la fase di
allestimento, ad esempio per reparto, per schemderdipia, per principio attivo
(molecola), per paziente, ecc ...

Lo strumento, indipendentemente dalle modalitéadoto impostata, dovra visualizzare
tutti i farmaci (principi attivi) di competenza p@itti nelle chemioterapie, con il relativo
stato di avanzamento. Ad esempio dovra permettewgsdalizzare i farmaci prescritti
prima ancora che il medico abbia effettuato la eonf, avendo sotto controllo il
potenziale carico di lavoro.

Dal momento in cui il medico conferma una detern@narescrizione, il farmaco dovra
essere disponibile nella programmazione degli athenti da effettuare.

Il farmacista potra effettuare i seguenti passi:
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- Presa in carico del farmacoDa questo momento il medico non potra piu
apportare modifiche alla prescrizione, a meno tkarnacista non riporti indietro
lo stato di avanzamento.

- Validazione massiva e presa in carico di un un’inéerichiesta (terapia)

- Completamento delle informazioni di prescriziogen le istruzioni necessarie per
la preparazione del farmaco (come ad esempiodatiiazione e la diluizione).
Dovranno essere gestite almeno i seguenti attriputievati in automatico dalle
specialita medicinali selezionate):

o volume di diluizione

stabilita del ricostituito e del diluito

condizioni di conservazione

condizioni di riempimento

avvertenze

fotosensibilita

volume equivalente del farmaco, calcolato in badlgespecialita medicinali

selezionate per I'allestimento
o Concentrazione del farmaco ricostituito da prelevar

Preferenza per soluzioni automatiche che dalladsctecnica del farmaco compila

in automatico queste informazioni.

O 0O O0OO0OO0Oo

- Stampa lista di prelevo per una veloce e correttivéa di approvvigionamento

- Stampa etichette identificative: preparato, residugacchetto paziente e borsa di
trasporto

- Stampa del foglio di lavorazione
- Abbinamento confezioni/prescrizione

Dovra essere possibile, mediante la gestione atimrata dell'armadietto o
magazzino di reparto, e le letture dei bar codstéfie), effettuare I'abbinamento
delle specialita medicinali alla prescrizione, ando potenziali errori nella scelta
delle confezioni.

Al farmacista o al tecnico di laboratorio dovraesspermesso di prelevare con un
riconoscimento ottico, il farmaco dall'armadiettioreparto (tramite codice AIC).
In caso di errore nella scelta della confeziorststema dovra bloccare I'operatore.
In caso positivo, dovra essere richiesto il lottd’eventuale scadenza se non
codificata nel magazzino.

Per ottimizzare I'utilizzo dei farmaci l|'applicativdovra suggerire, inoltre,
I'eventuale uso di farmaci residui ancora stabilgonfezioni gia aperte.

A completamento di questa fase il farmacista ppassare in cappa confezioni,
etichette e fogli di preparazione al tecnico praftae che provvedera al
completamento dell’allestimento.

L'applicativo dovra calcolare in via automaticaalume equivalente del farmaco,
informazione necessaria per il tecnico preparatore.

- Ottimizzazione prelievo (approvvigionamento) spétiamedicali

Seguendo la logistica e I'organizzazione intern&adarmacia, il sistema proposto
dovra essere in grado di stimare I'approvvigionaimésteale dei farmaci per:

0 ridurre al minimo il numero di confezioni da utdare

o ridurre al minimo la produzione di residui

L'applicativo dovra inoltre:
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- essere personalizzabile in base al modello orgatizzdella farmacia (in base al
posizionamento degli armadi dei farmaci e dellaiges dei vassoi pazienti);

- gestire la pesata finale del preparato rispettotalia iniziale;

- eseguire il controllo finale dei farmaci allestter singolo paziente, al fine di
predisporre il check out dei preparati e la conaegdhU.O. richiedente;

Magazzino di reparto — carico automatico confezionfarmaci

In piena autonomia (con il caricamento dei docuimdintonsegna dei farmaci) oppure
integrato al magazzino aziendale dellAzienda Ospierh, il sistema dovra gestire
larchivio che contiene tutti i farmaci e le relai quantita / lotti presenti
nell'armadietto (0 magazzino farmacia). | movimediicarico e scarico dovranno
avvenire in maniera automatica, con il tracciamemétie confezioni prelevate dal
magazzino per ogni allestimento.

Prelievo dei farmaci dell'armadietto di reparto — sarico automatico confezioni
farmaci

Con lo stesso criterio del carico automatico, ttarte letture bar code del codice AIC
e della scheda di lavoro della prescrizione, ilesis dovra effettuare il controllo del
principio attivo prelevato per procedere allo soardel farmaco prescritto con |l
relativo centro di costo.

Dovra essere garantito I'abbinamento tra la presere del medico e i farmaci/lotti
utilizzati e prelevati per ogni paziente, consedtela tracciabilita del farmaco stesso.

Archivio dei farmaci residui

Nella fase di abbinamento tra la confezione deh&ao e la terapia del paziente, le
eccedenze dei farmaci rispetto alla necessita dellapia, dovranno alimentare
I'archivio dei farmaci residui.

L’archivio dei residui dovra permettere quindi ditimizzare ['utilizzo delle
confezioni, evitando lo spreco dei farmaci peraduttperiodo di stabilita, con una
conseguente riduzione dei costi, garantendo adssttempo, tracciabilita e sicurezza.

10) Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio AIFA
E’ elenco dei principi attivi presenti nei regis&lFA, che devono essere monitorati
durante la fase di prescrizione della chemioterdpigistema deve essere in grado di
attivare un alert per ogni farmaco presente nekt@ge ricordare al prescrittore la
registrazione del trattamento nel portale AIFA.
Sulla prescrizione della terapia dovra essere pibssnserire il codice di registrazione
che rilascia il portale web AIFA.

11) Farmacogenetica
Grazie alla banca dati dei marcatori biomolecdigati ad ogni singolo principio attivo,
ai risultati dei test farmacogenetici e all’elaboome delle mutazioni rilevate dai test
farmacogenetici (in base alle conoscenze scienéfie alle bibliografie degli studi
clinici), il sistema dovra supportare il medico laescelta dei farmaci piu efficaci per
ottenere la cura personalizzata.

La personalizzazione mirata della terapia oncobbgmntribuisce a raggiungere:
- un uso calibrato dei nuovi farmaci biologici

- il massimo dell‘efficacia delle tradizionali curerne la chemioterapia

- lariduzione delle tossicita avverse
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12) Cartella clinica medica
E' richiesta la gestione completa del percorsaadinel paziente all'interno dell'azienda
ospedaliera, dall'accettazione sino alla sua dionss
Dovranno essere gestite le seguenti fasi duranperitorso di cura del malato onco-
ematologico:

Accettazione, con il tracciamento degli ingresdedle uscite dall'U.O.
Anamnesi (familiare, fisiologica ambientale, patpta recente/remota)
Visita - Diario clinico - Esame Obiettivo
Rilevazione parametri vitali (pressione, frequeraadiaca, temperatura, frequenza
respiratoria, ecc...)
Esami di laboratorio, anatomo patologici e struraknt
Diagnosi, con la definizione della patologia:
o0 Sede e Istotipo (codifica ICD9CM)
Grado istotipo
Classificazioni (TNM, UICC, FIGO, DUKES, MAC, AIEQP
Criterio di stadiazione (Ann Arbor, INSS, MurphyHtpecc...)
Marcatori biomolecolari
Assegnazione protocollo terapeutico
Metastasi
Dati Interventi Chirurgico
o Terapie adiuvanti o neoadiuvanti
Prognosi, con la definizione dello score prognostegato alla specifica patologia
(IPSS, IPSS-R, MIPI, WPSS, PPI, PAP, ecc ...)
Epicrisi con la sintesi clinica del paziente
Piano terapeutico: definizione del programma tentipe per linee e cicli
Prescrizione Terapia
o Chemioterapia
o Domiciliare e piani terapeutici
o Non Antiblastica
Dimissione con relativa produzione documentazidiméca
Follow up e rivalutazioni
Meeting multidisciplinare per la condivisione dascclinici con gli specialisti

O O0OO0OO0OO0OO0OOo

13) Prescrizione Terapie Non Antiblastiche

La gestione delle terapie non antiblastiche dowanettere di prescrivere qualsiasi
farmaco non antiblastico, con la pianificazionel econtrollo delle varie fasi di
somministrazione dei farmaci.
Il medico nella fase di prescrizione del farmacgrdcessere in grado di definire:
* Nome del farmaco (ricercandolo per principio attivoommerciale o
confezione)
» Dosaggio del farmaco
* Numero somministrazioni: Al bisogno, singola o ical (quante
somministrazioni al giorno per quanti giorni)
Inoltre devono essere previste le funzioni di:
* Sospensione della terapia, sostituendola con ua’gill appropriata
* Monitoraggio della terapia giornaliera nel suo ctespo
» Stampa della terapia giornaliera
» Stampa della singola prescrizione, ad esempio pé&tmmaco al bisogno
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Gli infermieri di reparto, oltre alla stampa deldare®, dovranno avere a disposizione
una visione complessiva della terapia giornalieed jplaziente, analoga a quella
medica, permettendo di impostare le somministrazdfiettuate e avere una visione
complessiva delle terapie per tutti i pazienti’ke.; ad esempio per la degenza per
organizzare al meglio il giro pazienti.

14) Interazioni farmaci
Il sistema dovra essere in grado di fornire le évaninterazioni tra i farmaci
(principi attivi) prescritti al paziente in un det@nato periodo.

15) Prescrizione Terapie Trasfusionali
L’applicativo dovra permettere di prescrivere enffiaare le terapie trasfusionali, con
la definizione anche eventualmente delle premedioaz dei trattamenti (Iradiato,
Lavato, Deleucocitato, ecc...).

16) Ematologia - Gestione Trapianti

L'applicativo dovra consentire la gestione deliot iter dei pazienti candidati al
trapianto, dalle fasi preliminari della valutazioaktrapianto fino alle complicanze
post-trapianto e follow up a lungo termine.

Il sistema dovra rispettare le linee guida e ghindard Jacie (Joint Accreditation
Committee-ISCT (Europe) & EBMT).

Funzioni applicative richieste:

- Documentazione Jacie

- Presain carico del ricevente

- Censimento dei potenziali donatori e preso in cadiel donatore idoneo

- Scelta del tipo di trapianto (Autologo o allogenita cellule staminali o midollo
0SS€0)

- ldoneita e raccolta

- Trapianto e cura del paziente

- Follow up:
Stato attuale/Diario clinico
Esame obiettivo
Indagini strumentali
Consulenze
Esami di laboratorio
EBV-DNA CMV-DNA
Acute GVHD, Chronic GVHD (diagnosi, stadiazione alwazione della
risposta in accordo alle linee guida 2015 NIH), ikcdsky
- Rivalutazioni
L'applicativo dovra inoltre gestire le decisionnathe quali:
* Conclusioni
* Immunosoppressore
* Terapia DH, Terapia domiciliare
* Prossimo appuntamento follow up

17) Registro Posizionamento AVC (Accessi Venosi Centig PICC — MIDLINE - CVC

Questo registro dovra consentire di gestire e ficame i posizionamenti e gli impianti
AVC, con la condivisione tra tutto il personalearmhieristico del reparto.
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Dovra essere prevista la catalogazione di tuttirgprevisti, e la rendicontazione di
tutte le eventuali complicanze sopraggiunte. Dowoaessere presenti degli strumenti
di statistica e analisi dei dati al fine di val@aal meglio il servizio erogato,
evidenziando eventuali eccellenze, problematiclee a®@mplicanze sui materiali e
strumenti utilizzati.
18) Diaria Giornaliera

L'applicativo dovra gestire le attivita cliniche ognaliere, svolte durante la
permanenza dei pazienti in clinica. Dovra produaleereport che rappresenteranno |l
diario clinico e la lettera di dimissione per il di& curante.
Le informazioni che dovranno essere gestite sono:

* Anamnesi (familiare , remota , patologica prossima)

* Raccordo Anamnestico

» Altezza e Peso, superficie corporea e altri paramwiéali

» Diario Clinico

» Esame Obiettivo

» Diagnosi

* Perfomance status

» Referti esami di laboratorio

* Referti esami strumentali e consulenze

» Referti marcatori tumorali ematici

» Tossicita

» Terapia domiciliare

* Prossimi appuntamenti
Lo strumento deve permettere al medico di evitaw di lavoro nel trascrivere
manualmente (con potenziali errori di trascrizioingati clinici gia presenti in cartella.

19) Agenda Programmazione Accessi e Prestazioni
L’'applicativo dovra permettere la gestione delleeratp per le prenotazioni
ambulatoriali e di day hospital, secondo il modebtoganizzativo delle U.O.,
supportando medici e infermieri ad organizzare aglo l'accesso e le cure dei
pazienti.
La prenotazione dell’'accesso dovra prevedere iesggattributi:
» Tipologia prenotazione (terapia, visita, follow-ygpsecuzione, ambulatorio,

ecc...)
» Tipo posti (letto, poltrona, ecc...)
e Turno
* Inizio e fine accesso
* Terapia

* Elenco esami ematochimici da eseguire

Prenotazione/assegnazione postazione di somministrane (letto/poltrona)

Lo strumento dovra essere in grado di pianifichnperogramma terapeutico, con la
definizione delle linee, dei cicli e del numero ddili. In base alle prenotazioni gia
esistenti, al numero delle prestazioni giornalien@gabili e alla struttura della terapia,
dovra essere calcolato e proposto il programmaéetaco con tutti gli appuntamenti
del paziente.

Inoltre, grazie alla definizione dei tempi di somistrazione, ai tempi di stacco e
osservazione di ogni singolo farmaco, il sistemstigeale dovra ottimizzare ['utilizzo

di ogni letto/poltrona nell’arco dell’'intera gionaa

La programmazione prodotta con lo strumento dowampttere agevolmente al
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medico prescrittore di confermare la pianificazi@melando a caricare in automatico
la relativa prescrizione terapeutica calendarizzata

20) Cartella clinica Infermieristica
Dovra essere fornita la gestione di tutta I'atdivwitfermieristica, prevedendo:

Trattamento

Ammissione

Anamnesi di ingresso

Indice/Scale di Norton/Conley/Dolore (con la pod#é di definire tutte le
scale necessarie)

Patrimonio venoso periferico

Accessi venosi centrali (gestione e valutazione)

Diario di assistenza

Monitoraggio

Il sistema dovra prevedere anche la gestione delemi@ secondo un approccio
suddiviso per fasi, secondo il modello funzional&drjory Gordon:

Accertamento infermieristico
Definizione diagnosi

Scelta degli obiettivi

Scelta degli interventi
Attuazione

Gestione dimissioni
Valutazione

21) Ricerca e Statistica
Per migliorare la qualita e I'efficacia delle tei@piducendo le tossicita e aumentando
la percentuale di successo delle cure, e fondameewrtandurre studi e ricerche
cliniche, alimentando continuamente le sperimentaze la ricerca di trattamenti
sempre piu mirati sul paziente.

Il gestionale dovra permettere di ottenere inforimaizsui pazienti, efficacia delle
cure, valutazioni terapeutiche, tossicita, inciderelle malattie, analisi dei costi,
analisi dei servizi erogati.

Dovranno essere presenti statistiche sulle attevgai trend, p.e.:

Nuovi pazienti trattati per Istotipo, TNM o sedd tienore

Nuovi pazienti visitati per tipo accesso o per sgeldumore

Numero ricoveri e durata

Analisi demografica dei pazienti trattati

Consumo dei farmaci

Il numero di accessi, il numero delle “prime visitedelle terapie effettuate
Efficacia della cura e risposta dei pazienti

In particolare per la farmacia dovranno esserengeaalmeno queste estrazioni:

Flussi di scarico del magazzino

Flussi amministrativi (File F)

Elenco operatori esposti con relativi tempi di espione
Consumo dei farmaci ad alto costo

Consumo dei farmaci complessivo e per singolo pézie
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« Allestimenti per patologia

* Monitoraggio tempistiche preparazioni

* Quantita dei residui e degli scarti

» Elenco prescrizioni sotto monitoraggio AIFA

22) Stampe Personalizzate
Lo strumento deve permettere di personalizzare ogdello di reportistica. Dovra
essere possibile creare di modelli di stampa ad dioettamente anche dal personale
dei sistemi informativi aziendali, senza necegdiinplementazioni software da parte
del produttore.

23) Archiviazione stampe prodotte
Tutti i principali report prodotti e creati (chenwoapia, lettera dimissione e diaria
giornaliera) dovranno essere memorizzati all'intedel database, con la possibilita di
essere consultati in qualsiasi momento.

24) Controllo Accessi e Concorrenza
La cartella clinica dovra effettuare il controllegli accessi. Ad ogni operatore sara
consentito di effettuare solo le operazioni a csiigdéo autorizzato.
Il sistema dovra gestire le concorrenze tra utemtiyero due utenti non potranno
contemporaneamente modificare la stessa informazigarantendo cosi una elevata
sicurezza del dato inserito.

25) Cronologia/storicizzazione modifiche degli archivi
Dovranno essere tracciate tutte le modifiche chmesinorizzano negli archivi e in
particolare sull'ultima modifica dovra essere prasel'utente che ha eseguito
'operazione e la relativa data e ora dell’evento.

26) Linee guida AIOM
Il sistema dovra rispettare le raccomandazioni diee guida dell’Associazione
Italiana di Oncologia Medica.

27) Standard JACIE
Lo strumento dovra seguire gli standard e le lip@ea JACIE, quali:

* Doppio controllo della chemioterapia, da parte deedici, farmacisti e
infermieri

» Tracciatura della prescrizione: data e ora preeoei

» Tracciatura della somministrazione: data e ora smistratore

* Dopo aver inserito il diario clinico, la lettera dimissione e aver prescritto il
ciclo della terapia, i dati non sono piu modifidabi

e La modifica di un ciclo di terapia deve essere waté

» Etichettatura dei farmaci antiblastici e ancilleBull'etichetta devono essere
presenti le seguenti info: quantitativo, diluzior@ario preparazione e di
somministrazione massima, bar code identificativo

« Documentazione sulle procedure di stravaso

* Modelli funzionali e linee guida sui trapianti, ctanpossibilita di memorizzare
e gestire tutta la documentazione prevista dadndsrd

28) Firma elettronica
La cartella clinica informatica deve essere prembtp alla firma digitale dei
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documenti clinici.

29) Integrazione macchine sotto cappa per I'allestimeitdel farmaco antiblastico
La cartella clinica informatica deve essere in grddgarantire I'integrazione con le
macchine sotto cappa che si occupano dell’allesticneel farmaco, in dotazione
presso 'UFA/UMACA. In automatico vengono trasferitlati della prescrizione e il
dettaglio di ogni informazione necessaria alla prapione del chemioterapico.

Questo interscambio permette di raggiungere eldvatio di sicurezza, riducendo il
rischio clinico del caricamento manuale dei dati nmacchina, garantendo la
tracciabilita dell'intero processo.

30) Telemedicina e teleconsulto
Una piattaforma che consente a medici e inferndieseguire il paziente dal proprio
domicilio, grazie alla quale continuare il percods@ura dell’assistito.
Il sistema dovra permettere di:

Effettuare videochiamate

Rilevare e monitorare i parametri vitali, con lasgibilita di interfacciare anche
device bluetooth

Gestire sistemi di messaggistica

Scambiare allegati e documenti

Somministrare dei questionari ai pazienti per calare lo stato clinico durante i
cicli di terapia

Visualizzare gli appuntamenti che il paziente hegpgmmato in azienda

Integrarsi nativamente con la cartella clinica medi

Art. 3. ( Sicurezza del sistema)

L’accesso al sistema, alle applicazioni ed ai datve avvenire secondo modalita che
tutelino la sicurezza dei dati, in termini di rigatezza, di tutela della privacy, di protezione
nei confronti di accesso fraudolento o anche saodantale da parte di persone non
autorizzate, in linea con la normativa vigente B1§6/2003.

L’accesso deve quindi poter essere discriminato coafronti delle varie tipologie di
utenti, in base ai profili di autorizzazione conilitdmioni diversificate, sia per la
visualizzazione parziale o totale dei dati chelpa&perazioni consentite sui dati stessi.

Le diverse abilitazioni dovranno corrispondere &liezioni attribuite al singolo operatore,
sulla base del servizio di appartenenza e dei dosgecifici affidatigli in tale ambito.

Le procedure dovranno implementare sistemi di gestdella sicurezza e riservatezza dei
dati, comprendendo:

» il rispetto della normativa esistente e delle pohziendali, con particolare riferimento

alla gestione delle utenze e delle password agsocia

YV VYV

la gestione delle autorizzazioni d’accesso pertaterper classe d'utenza
I'abilitazione degli utenti a specifiche funziortaloperative
la tracciabilita degli accessi alla base dati, gdssibilita , per gli operatori a cio

autorizzati, di risalire alle informazioni relatival’'utente, alla postazione, alla data e
all'ora di interrogazione la possibilita di implemare sistemi di verifica dell’'utente
attraverso l'uso di strumenti hardware di proteeiosmart card, ecc.

» ladeguamento tempestivo ad ogni variazione delbeme vigenti in materia di
privacy, di sicurezza degli archivi di dati persiandi conservazione e rintracciabilita
delle informazioni sanitarie, di gestione documkntai diritto d’accesso da parte
dell'utenza
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L’accesso al sistema deve avvenire attraverso nitifieazione dell'utente mediante
l'inserimento di un codice identificativo personate di una password ( credenziale di
autenticazione ) . Tale password dovra essewifitabile dall'utente, in completa
autonomia, in qualsiasi momento.

L’applicativo deve avere un efficace sistema dicacting/auditing dell’attivita dell’'utente
ovvero dovra memorizzare in apposite tabelle drizer, i dati relativi alle principali attivita
svolte dagli utenti durante le sessioni di lavoro.

Non potra in nessun caso essere trasferito alctm alBesterno dell’azienda senza la
preventiva autorizzazione del Direttore Generaleoeunque, nel rispetto delle disposizioni
del D.Lgs. n. 196/2003 e della disciplina in vigore

Art. 4. (Garanzia)

L’'Impresa aggiudicataria deve garantire che il pttal funzionera in conformita con le
specifiche tecnico-funzionali definite nel preseddeumento.

Tale garanzia si intende condizionata allossersada parte dellU.O. delle corrette
procedure di funzionamento, di sicurezza e di cbiotdati.

In caso di anomalia o difetto del prodotto denutac@all’'U.O., di cui sia espressamente
responsabile il fornitore, lo stesso deve impegrdarsorreggere od eliminare tale anomalia o
difetto rendendo disponibile la versione corretth sbftware. La garanzia del prodotto sara
valida esclusivamente per anomalie o difetti deraindall’U.O. in forma scritta per
raccomandata o per posta elettronica.

Art. 5.(Documentazione)

Il software applicativo fornito deve essere cortedger ogni applicazione, da manuali
operativi in lingua italiana, su supporto ceg@ e Su supporto magnetico, ove saranno
rese operative le funzionalita informatiche otgetel presente capitolato.

Ogni set di manuali deve contenere la descrizione dettiaglifh tutte le funzionalita
previste e delle modalita d’'uso delle procedure.

Deve essere presente un sussidio integrato di mditwea, in lingua italiana, attivabile
dagli utenti in modalita contestuale all’operatvidrdinaria.

Tali documentazioni dovranno essere mantenute rdesteente aggiornate e depositate,
anche in formato elettronico.

Tutti i manuali d’'uso devono essere redatti indiagtaliana.

La documentazione deve essere considerata comeopeme essenziale della fornitura
e deve essere consegnata all’atto della fornitura.

Art. 6. (Garanzia : Servizio di Assistenza e manutenzione)

La fornitura deve comprendere la garanzia ed iliser di assistenza e manutenzione del
sistema per il periodo di anni cinque dalla datecallaudo positivo.

Tale servizio dovra garantire il perfetto funziorearto del sistema anche ai fini delle
specifiche e dei requisiti espressi dal contestonativo. Nel servizio, pertanto, dovranno
essere comprese tutte le attivita necessarie dduem® gli adeguamenti normativi del
software con riferimento a tutta la normativa e@amazionale e regionale.

Il servizio di manutenzione deve includere il moraggio periodico del sistema volto a
prevenire I'emergenza di guasti ed interruziondadedisponibilita del sistema che siano
prevedibili.

Nessun altro costo dovra essere imputato nel pedo considerato

Per tale motivo dovranno essere comprese t@alen giornate di affiancamento,
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addestramento, personalizzazioni da consideraaggiuntive a quelle necessarie
all'avviamento del sistema. Con la fornitura, lat®ideve fornire il necessario supporto ai
Servizi dellAzienda Ospedaliera per la risoluziode ogni problematica di utilizzo e
funzionamento del software applicativo, come nglge descritto.

L'organizzazione del servizio deve rispondere alkcessita di fornire agli operatori
un unico riferimento telefonico cui ogni opera potra rivolgersi direttamente per
ogni necessita di intervento di qualsiasi tipo.

Dovranno essere garantite :

& .Assistenza agli operatori e tecnici aziendalinalfzzata alla rapida soluzione delle

problematiche quotidiane di utilizzo di SOFTWARETtallato, dovro essere fornita in
varie forme alternative o concorrenti: su chiamatanite colloquio telefonico o

tramite posta elettronica in orario di ufficio (#aP.00 alle 12.30 e dalle 14.00 alle
18.00) e , se necessario, con interventi on siessor i client per la verifica e la
riparazione e riconfigurazione dei client (configrioni periferiche incluse). Gli

interventi on-line illimitati e interventi on-sii#imitati.

& Aggiornamento costante di tutte le licenze fornéi@ server e sui clients, rese
disponibili dal produttore sul mercato, indipenagnénte del numero progressivo,
dalla denominazione e dalla tecnologia adottatamvyadendo alla fornitura ed
installazione delle nuove versioni.

& Manutenzione preventiva e correttiva per il sofevapplicativo. Il fornitore e
obbligato ad eliminare tutti i difetti dei prodothstallati dipendenti da errori nel
software o nell'installazione e configurazione.

& Installazione su tutte le apparecchiature (compinsearver e client) di ogni

nuova release prodotta, previa autorizzazioneAlgnda Ospedaliera.

Verifica di corretta esecuzione del back up pedodi

Manutenzione correttiva ed adeguativa del softvegu@icativo per tutta la durata del
contratto, in adeguamento ai cambiamenti normatiivicarattere nazionale e/o
regionale od al fine di garantire che il sistenmac@stantemente in grado di rispondere
alle esigenze operative dell’Azienda Ospedalierache si ottimizzato rispetto
all'evoluzione tecnologica e del mercato ed allariammone delle necessita
dell’Azienda Ospedaliera.

Periodicamente il software verra sottoposto adaggmenti relativi a :

- aggiornamenti normativi privacy, codice dati, ecc....

- aggiornamenti del software di base e dellambiente

- adeguamento alle nuove versioni di sistemi oparativ

- trasferimento su altra piattaforma

- correzioni di eventuali anomalie o malfunzionameistontrati

Gli aggiornamenti verranno effettuati in remototadieesplicita autorizzazione del Sistema

Informativo dell’Azienda Ospedaliera.

& Interventi di risoluzione di malfunzionamenti debftsvare comunque motivati
(imperizia utenti, azione di virus) con ripristidelle funzionalita complete.

& Assistenza agli utenti per I'utilizzo degli applica

< Valutazione annuale della sicurezza del sistema&omformita alla normativa sulla
Privacy (legge 196/03 e successive integrazioni).

La Teleassistenza remota su richiesta per i pdissiierventi di Manutenzione ai

programmi, consiste nell'intervento effettuato @moto via internet.

La richiesta di intervento per malfunzionamenti ptdgramma da parte sara comunicata
dall’'Unita di Farmacia dal Sistema Informativdldeienda Ospedaliera via email, via fax
(disponibile per 24 ore e 7 giorni/settimana), mezzo telefonico negli orari del servizio di
assistenza, al fine di organizzare I'intervento.

Le richieste di intervento sottoposte attraversmezzi indicati saranno sottoposte a

9 9
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specifici Service Level Agreement (SLA), che potraressere verificati attraverso report di
attivita che la ditta aggiudicataria fornira trirtreémente.

Gli SLA applicati esclusivamente al servizio digh@si analitica e rimozione delle cause e
deqli effetti di errori e malfunzionamerstbno indicati nella tabella a seguire:

Tempo massimo di intervento, cor entro 8 ore lavorative nel 95% dei casi
relativa identificazione del problema entro 16 ore lavorative nel 100% dei casi

entro 16 lavorative ore nel 95% dei casi

USZD Gl NP CEIEY entro 32 ore lavorative nel 100% dei casi

Con “Tempo di intervento” si intende la presa imiaae la prima analisi del problema o
malfunzionamento in seguito dalla segnalazione gielsto da parte dell’'Unita Operativa
utilizzatrice.

Con “Tempo di risoluzione” si intende il tempo mass concesso per applicare una
soluzione che ripristini I'operativita del sisteragartire dalla richiesta/segnalazione da parte
dell’'Utente.

Eventuali inadempimenti e/o ritardi dovuti a cauBaforza maggiore dovranno essere
comunicati tempestivamente dall'Impresa aggiuditataanche mediante fax.

L'Impresa aggiudicataria , dovra intervenire pediwduare la tipologia e I'entita del
malfunzionamento e/o guasto entro il termine magsoonvenuto, decorrenti dall’ora di
inoltro della richiesta da parte dell’Azienda Osplegta, pena I'applicazione delle penali di
cui al contratto.

Al termine di ogni intervento I'lmpresa aggiudicada dovra compilare un apposito
rapporto di intervento, riportante gli estremi defitesso (identificativo chiamata) con la
descrizione del problema e la relativa soluzione.

Tale documento, controfirmato anche dall’Aziendgp&kaliera (nella figura del referente
dell’'unita organizzativa che ha segnalato la malfoime e/o ha richiesto l'intervento), dovra
contenere, almeno, le seguenti informazioni:

* |l codice di identificazione assegnato univocameaite chiamata (anche Numero di

Protocollo);

» Codice unita organizzativa dell’Azienda Ospedaliéidentificativo utente);

» Data/Ora della chiamata;

» Descrizione del problema;

» Livello di severita e di priorita assegnati;

* la data e I'ora dell'intervento;

e Lista azioni intraprese;

* |'eventuale tipologia di Apparecchiatura ed il tela il codice identificativo ;

* il numero di ore lavorative nelle quali I'Apparecatura sia, eventualmente, rimasta in

stato di fermo, nonché le eventuali componentiitots;

» Data/Ora e tipologia esito (chiusura problema ocedora emergenza, eventuale

trasferimento a soggetto terzo).

Su base trimestrale, I'lmpresa aggiudicataria giggna a produrre un rapporto dettagliato
degli interventi effettuati e dei relativi tempi soluzione nel periodo di competenza. Inoltre
ed in ogni caso tale rapporto conterra indicazezhinformazioni che permettano all’Azienda
la valutazione sulle caratteristiche di funzionatoeed efficienza del Sistema. L'U.O. di
Farmacia deve essere garantita in ordine alla itbodella Manutenzione ai programmi, del
loro uso e dei risultati ottenuti.

Per l'effettuazione di modifiche e di miglioramerigcnici al software applicativo,
ovvero per il rilascio di nuove versioni del sadiw di base o d’ambiente, la Ditta ha I'obbligo
di tenere informata preventivamente I'Azienda,Ualg ha la facolta di opporsi.
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Per qualsiasi motivo si rendesse necessario urtdlpmogrammabile del sistema, questo
dovra essere concordato con il responsabile duesew del contratto e andra eseguito avendo
cura di ridurre al minimo eventuali disservizi.

L'impresa aggiudicataria non potra sospendere dazmne delle prestazioni
contrattualmente definite, con decisione unilaggrah nessun caso, neppure guando siano
pendenti controversie con I'’Azienda Ospedaliera.

Nell'esecuzione della manutenzione e dellassiza la Ditta agira in veste di
incaricata del trattamento, ai sensi del D.LgsgR@no 2003, n. 196 (Codice in materia di
protezione dei dati personali), relativamente &i plarsonali trattati ai fini dello svolgimento
delle attivita previste nel presente contratto.

La Ditta, pertanto, nell’espletamento dell'incarisara tenuta allo scrupoloso rispetto
del citato D.Lgs. e di tutti i relativi provvedim&ndi attuazione, modificazione ed
integrazione. In particolare, la Ditta d@vmpresentare allAzienda Ospedaliera,per la
sua preventiva approvazione, il documento mamgnatico sulla sicurezza (art. 34,
comma 1, punto @)); tale documento dovraeressaggiornato periodicamente e tenuto
secondo le indicazioni di cui allAllegato Blakecreto legislativo 196/2003.

La Ditta ha l'obbligo di mantenere riservati iatde le informazioni, ivi comprese
quelle che transitano per le apparecchiature tioetezione dati, di cui venga in possesso e di
non divulgarli in alcun modo e in qualsiasi formalienon farne oggetto di utilizzazione a
qualsiasi titolo per scopi diversi da quelli sietiente necessari all’esecuzione delle attivita
descritte nel presente capitolato. La Ditta épomsabile per l'esatta osservanza da parte
dei propri dipendenti, consulenti e collaboriatiegli obblighi di segretezza anzidetti.

L'Azienda Ospedaliera sospendera il pagamentamel caso in cui la Ditta
aggiudicataria non rispettasse le condiziorspdste dal presente articolo, riservandosi
inoltre di richiedere, nelle opportune sedi legarisarcimento per gli eventuali danni subiti.
Nella documentazione presentata a corredo dedtf@ff devono essere specificati i dettagli
delle condizioni contrattuali di manutenzione esiegza che verranno applicate.

Art. 7.( Contratto di assistenza tecnica per stipula pogontratto)

Il servizio di manutenzione post garanzia, che deca alla scadenza del contratto e dovra
riproporre le medesime condizioni e coperture iste\per la garanzia full risk senza nessuna
esclusione, indicate nel sopracitato articolo 32 mlesente capitolato ed alle condizioni
economiche offerte in sede di gara.

Art. 8. ( Formazione)

L'Impresa aggiudicataria si impegna ad erogare tiattformazione necessaria all’'uso delle
procedure informatiche agli utenti delle praged del’Azienda Ospedaliera, articolando
le sessioni della formazione in unita omogeneetipelogia di funzioni e di utilizzo del
sistema.

Gli interventi di formazione dovranno essere orgaaii direttamente presso gli uffici
degli utilizzatori.

Si precisa che l'organizzazione dei corsi e degkrventi presso gli utenti € a completo
carico dell'lmpresa aggiudicatrice.

L'impresa aggiudicataria deve prevedere anche ealnformazione on line e sistemi di
apprendimento ad integrazione della formazionaiia @n documentazione on line o trasmessa
via e .mail.

Le sessioni di addestramento e di formazione dovrassere supportate dalla fornitura dei
manuali d’'uso delle procedure trattate nelle cpamlenti sessioni e di materiale informativo.

Dovranno essere previsti momenti di formaziosigccessivi all’avvio del sistema,
finalizzati all'approfondimento di problematiche erse successivamente al primo utilizzo.
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Art. 9.( Assistenza all'avvio )

Le Ditte dovranno prevedere nell'offerta un adeguaimero di giornate di assistenza agli
operatori nelle fasi di avvio del sistema, direttaute presso l'ufficio dell’'utente finale.

La valutazione delle necessita di supporto tecmcfase di avvio, per numero di risorse
necessarie e relative competenze tecniche, étusffet dalla Ditta sotto la propria
responsabilita.

Art. 10(Campionatura dimostrativa)

Ai fini della valutazione tecnica del sistema sate offerto, le ditte concorrenti dovranno
mettere a disposizione dell’Azienda Ospedalierdaddata di presentazione delle offerte e
fino alla aggiudicazione della presente gara,datirso un sito web raggiungibile da internet)
un ambiente di test completo perfettamente funzitmalella intera soluzione proposta,
congiuntamente a tutto quanto possa essere nedoepsara corretta stima della soluzione
proposta (manuali, supporto tecnico, ecc.).

L’Azienda Ospedaliera, per consentire una miglaitazione di quanto offerto in sede
di valutazione dell'offerta tecnica, qualora loeriga necessario, convochera le singole
Imprese concorrente per effettuare il dimostratietyapplicativo offerto.

Art. 11 (Condizioni di fine contratto)

Al termine del contratto, nel caso non si procedasm I'assegnazione del contratto di
manutenzione, per es. per causa di eventi che gmawvela sostituzione del sistema, la ditta
dovra consentire e favorire I'avvio in parallelol deervizio erogato da qualunque altro
fornitore risultasse aggiudicatario in modo da emise 'agevole avvicendamento alla fine
del periodo contrattuale senza alcun blocco opexati

In particolare la ditta aggiudicataria dovra resdeisponibile a un periodo di transizione
di un massimo d40 giorni durante il quale affiancare I'impresa subentrargelp presa in
carico da parte di quest’ultima di tutti i serviacluso il trasferimento del relativo know-how
logistico-operativo.

Inoltre deve essere gia inclusa nel contratto di faitura il recupero dei dati dai
propri database nei piu comuni formati standard di esportazione e trasmissione
disponibili al termine del contratto, senza alcunalimitazione, senza alcun blocco
operativo, consentendo il recupero completo deglrehivi.

-CAPO Il — Termini di consegna
Art. 12.(Ordinazioni e Consegne)

La fornitura avra inizio a decorrere dal primo dedse successivo dalla data di ricevimento
da parte della ditta della comunicazione concemksggiudicazione.
La consegna deve avvenire entro i termini sottotgip con le seguenti modalita che
saranno impartite e secondo i seguenti orari:
» consegna ed installazione del software entro ihitee massimo di 30 giorni naturali e
consecutivi dalla data dell'ordine salvo sia codedo diversamente.
La consegna delle beni dovra essere effettuatasigaimente presso:
Struttura Ospedaliera “Cervello”
— Unita Operativa Farmacia — Via Trabucco n°18alermo secondo i seguenti orari:
dal lunedi al venerdi (escluso i festivi ) dalte 68.30 alle ore 13.00
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| termini di consegna, anche ai fini dell’eventuajgplicazione delle penali, decorreranno
dal giorno successivo alla data di trasmissionéodéine di fornitura trasmessi mediante
NSO dalla data di ricezione da parte dell'lmpreggiadicataria.

Gli ordini di fornitura potranno essere revocatitraverso comunicazione formale per
posta elettronica certificata, entro il giorno leativo successivo a quello di trasmissione ed
in questo caso si dovranno considerare non trasmess

Decorso il termine suddetto, I'eventuale revocal'ateline dovra essere previamente
concordata tra le parti.

Nel caso in cui I'lmpresa aggiudicataria si trowassellimpossibilita di evadere
completamente I'ordine di fornitura, entro il suttdéermine, dovra provvedere alla consegna
di almeno un acconto sulla quantita complessivaetice ordinata, in modo che I'acconto sia
sufficiente a coprire il fabbisogno fino alla cogsa del saldo, che deve avvenire entro i
successivi 15 giorni dalla consegna dell’acconto.

Nel caso in cui 'lmpresa aggiudicataria si trovassll'impossibilita di rispettare i predetti
termini, per cause di forza maggiore, dovra dagraunicazione entro il 2° giorno lavorativo
dal ricevimento dell’'ordine a mezzo fax e quindicdincordare con il Magazzino ricevente
stesso i tempi di consegna, indicando:

» Numero dordine emesso dall’Azienda Ospedaliera escdzione del
dispositivo;

» Periodo previsto di indisponibilita;

» Causa di indisponibilita.

Qualora i ritardi di consegna siano riconducibilicause di sopraggiunta e dimostrata
impossibilita per I'lmpresa aggiudicataria di ripee i tempi previsti, I'Azienda Ospedaliera
si riserva la facolta di acquistare i relativi pottil presso altre imprese, con diritto di rivalsa
della medesima Azienda Ospedaliera su qualsiaglitorgoresente 0 pregresso vantato
dall'lmpresa aggiudicataria, per i conseguenti ednéuali maggiori oneri. L'Impresa
aggiudicataria dovra concordare con il Sistema rinfdivo dell’Azienda Ospedaliera il
giorno e I'ora previsti per la consegna.

I beni dovranno essere consegnati esclusivamentguantitativi richiesti nell’ordinativo.
Qualora I'lmpresa aggiudicataria non effettuassedasegna del software ordinato entro i
termini sopraindicati, ’Azienda Ospedaliera serig la facolta di provvedere all’acquisto sul
libero mercato addebitando la differenza di prezzo.

La mancata consegna del software da parte delldsgraggiudicataria nei termini
sopraindicati sara considerata quale “mancata gmases I’Azienda Ospedaliera avra diritto
ad agire secondo quanto stabilito del presentd¢atajm di gara.

L’Impresa aggiudicataria deve impegnarsi a forrlirsoftware oggetto della gara nelle
migliori condizioni di funzionalita. Di conseguenzeon saranno accettati quei beni che
presentino difetti di costruzione all’atto di ingaaione.

L’accettazione dei beni da parte dellAzienda Osgpieda non solleva comunque
I'Impresa aggiudicataria dalla responsabilita datee dall'esistenza di vizi apparenti ed
occulti dei beni consegnati, nell'eventualitd cheuddetti vizi non abbiano potuto essere
rilevati al momento della consegna e siano acééntaeguito.

Tutti i prodotti forniti dovranno corrisponder@er caratteristiche, alle norme di legge
e diregolamento che ne disciplinano la prooleie la vendita.

La data, in cui la consegna viene effettuata, desdtare da specifico documento di
trasporto sottoscritto con data e firma dal Resabihs dell’Azienda Ospedaliera.

Il documento di trasporto dovra obbligatoriamenp®ntare numero di riferimento e data
dell'ordine di acquisto comprovante la regolaressione dell'ordine stesso.

Il fornitore effettua la consegna dei beni a proprschio, assumendo a proprio carico le
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-CAPO Il — Avviamento e collaudo.
Art. 13. (Modalita di installazione, avviamento e nessa in servizip

L'installazione del sistema dovra comprendere:

¢ installazione sui servers indicati e confaguone del software di base/di
ambiente/applicativo (sistema operativo, DataBgsecedure applicative e relativo
ambiente, software di backup ed antivirus);

¢ Installazione del software applicativo sui clidntutti gli utilizzatori della procedura.

Il software dovra essere fornito completo di tuttsottosistemi. Non & ammesso il
completamento del sistema dopo [I'avvio, quando Ditta fornitrice potra procedere
esclusivamente con personalizzazioni non rilevdati punto di vista delle funzionalita
offerte.

Si precisa che come data di installazione del Isemgende la data a partire della quale lo
stesso bene risulta in grado di funzionare comedtée.

Art. 14 (Collaudo)

Per mezzo del collaudo si portano a compimentcel#fiza e la validazione del sistema
finalizzate all'accettazione della fornitura. Lariiea consiste in un test di conformita e
consistenza con specifiche soprattutto funzionala evalidazione consiste in un test di
correttezza rispetto alla richieste dell’Aziendg€daliera.

Il collaudo dovra avvenire entro 30 giorni dallaaldi installazione e tutte le obbligazioni
ed oneri di collaudo si intendono a carico dell’hega aggiudicataria.

Per il software oggetto di fornitura, I'lmpresa agticataria dovra consegnare agli uffici
competenti dellAzienda Ospedaliera, prima delldaaddel collaudo, la documentazione
necessaria e richiesta dall’Azienda Ospedaliera.

Il collaudo funzionale del bene fornito verra #fi@to a cura del Sistema Informativo
Aziendale con il supporto del referente tecnicd'ldgbresa aggiudicataria.

Le operazioni di collaudo saranno eseguite dalgmede dell’Azienda Ospedaliera e
riguarderanno tutte le funzionalita applicativeieservizi richiesti nonché le funzionalita ed
I servizi dichiarati dall'aggiudicataria (compregiindi i servizi di assistenza, manutenzione,
formazione...)

Nel corso del collaudo dovra essere accertato qusague:

a) la verifica e la validazione e la conformita deftesma al tipo ed al modello descritto in

offerta e quindi all’'ordinativo dell’Azienda Ospdiaa;

b) la conformita del bene alle disposizioni legislaterznormative vigenti;

c) laregolare installazione ed il loro regolare fumemento del bene.

In particolare I'lmpresa aggiudicataria dovra:

» produrre, ai fini dell’accertamento del requisitiocdi al punto c), la dichiarazione di

installazione a regola d’arte;

» garantire l'effettuazione delle operazioni di afsiga al collaudo necessarie per

accertare quanto previsto ai precedenti punti)ag,d;

» fornire il supporto tecnico necessario per la dtaireompilazione dei modelli aziendali

utilizzati per il certificato di collaudo e pers$aheda di verifica.

In caso di collaudo negativo, i beni oggetto dédanitura dovranno essere sostituti entro
15 giorni con beni aventi le caratteristiche tebriprescritte nel presente capitolato.

Nel corso del periodo di collaudo eventuali malionamenti saranno prontamente
comunicati all’aggiudicataria la quale si impegna@reggere o a ripristinare le modalita
di funzionamento offerte entro il termine del eollo ed in tempo utile per consentire al
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personale dell’Azienda Ospedaliera di verificaesito dell'intervento.

In tali casi I'Azienda Ospedaliera si riserva, quallo ritenesse necessario, di prolungare
il periodo di collaudo per avere modo di verificalfeffetto delle correzioni apportate
dall'aggiudicataria.

Al termine del periodo di collaudo verra redatto rapporto con l'esito dell’attivita che
potra essere o positivo 0 negativo. L'esito dellacmlo sara comunicato in forma scritta
all'aggiudicataria .

L'approvazione del collaudo da parte dellAmla Ospedaliera sara elemento
necessario ed imprescindibile per I'accettazioekadornitura ed i corrispettivi economici
saranno riconosciuti a partire dalla data di caltadel software.

Art. 15.( Periodo di prova)

Tenuto conto della natura del contratto, I'aggiadione deve intendersi sottoposta a
condizione risolutiva subordinata all’esito di ueripdo di prova di 6 (sei ) mesi, decorrenti
dall'inizio del servizio, nel corso dei quali doundettere a punto la propria organizzazione ed
il proprio sistema di qualita sino al raggiungin@ni un elevato standard degli interventi. In
particolare, nello stesso arco di tempo, I'Unitae€iva Approvvigionamenti valutera
I'idoneita e la capacita delllmpresa aggiudicaaa mantenere e riprodurre le prestazioni
dichiarate prevedendo una specifica e puntualéiceetesa ad appurare:

- la precisione e I'accuratezza nello svolgimentosaelizio
- l'operativita e I'organizzazione raggiunta

A tale proposito il Direttore di esecuzione del ratio dovra rilasciare una relazione con
quale si esprime parere favorevole in merito aksamento della prova, inviandola all’'Unita
Operativa Approvvigionamenti che provvedera a cacare il parere favorevole all'Impresa
aggiudicataria. Superato il periodo di prova samaserato superato con esito positivo ed il
rapporto potra proseguire fino alla naturale scaden

In caso di esito negativo del periodo di prova I&ma Ospedaliera provvedera a:

» contestare all'lmpresa aggiudicataria le causeatiéguatezza e di non accettabilita
del servizio;

» qualora I'Azienda Ospedaliera accogliesse le memscritte e le giustificazioni
dell'lmpresa aggiudicataria verra accordato unrigie e definitivo periodo di
prova di 90 giorni.

» qualora I'Azienda Ospedaliera non accogliesse lastiicazioni dell'Impresa
aggiudicataria in quanto per le problematiche ee@@n vi fosse soluzione o in
mancanza di presentazione di memorie scritte difens in caso nuovo esito
sfavorevole del periodo di prova si procedera @dlaluzione del contratto secondo
quanto stabilito nell’articolo 20 del presente talpito tecnico ed ad affidare alla
seconda Impresa migliore offerente e I'lmpresa @djgataria avra diritto solo al
pagamento dei corrispettivi sulla base dei preefindi, per il periodo di effettivo
svolgimento del servizio, escluso ogni altro ringmwrod indennizzo a qualsiasi
titolo ed ogni ragione o pretesa di qualsiasi genkltre I'lmpresa aggiudicataria
avra I'obbligo di garantire il servizio fino al saitro della nuova Impresa.

Tutte le decisioni assunte in caso di esito negatella prova, compreso quindi il subentro
della seconda Ditta, saranno oggetto di apposito dtliberativo da parte dell’Azienda
Ospedaliera.
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