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DEFINIZIONI

Nel presenteparagrafo sono riportate le definizioni utilizzatéinterno del presente Documento.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

CSA: siintende il presente Capitolato Speciale d'Afpa
PerSistema/Sistema Integratqe suoi similari) si intende l'intera offerta delllitta Concorrente che,
nel rispetto della soluzione organizzativa propostscomposto nelle sue componenti:
a) Organizzative,
b) Applicative,
c) Di Automazione delle attivita (se prevista) coeeaménte integrate tra di loro. Per Automazione
si intende quindi I'insieme di “strumenti” e/o merzseriti nell’offerta.
Il Sistema comprende anche l'insieme dei Servilgraf
Processidi Riferimento. Sono:

a) il Processo di Gestione dei Farmaci, con partieolaiferimento alla Prescrizione e
Somministrazione della Terapia Farmacologia,

b) il Processo di gestione dei Dispositivi Medici (DM)

ITC: Information & Communication Technologies. Insiemelle tecnologie digitali, e dei relativi
software di base, che consentono di elaborare eimicare I'informazione; mentre per Applicazioni
Informatiche Siintendono le Applicazioni Softwaetative alla gestione:

a) deifarmaci e della Prescrizione e della Sommiamtne della Terapia farmacologica;

b) dei Dispositivi Medici
(nota i due applicativi possono coincidere e/o evaistessa base di sviluppo).

Tracciabilitd e Rintracciabilita:

a) Tracciabilitd: completezza delle informazioni stnogasso del processo (dalla Prescrizione alla
Somministrazione ivi compresi i singoli Farmaci);

b) Rintracciabilita: capacita di rintracciare la sityentita identificabile (dall'ubicazione alla sua
eventuale avvenuta somministrazione/impiego/impiagt di conseguenza, la sua storia). La
Rintracciabilita € uno strumento di gestione dsthio che deve consentire anche di ritirare
eventuali prodotti che sono stati identificati coeneischio e/o identificare eventuali Paziente ai
guali e stato Somministrato il Farmaco oppure Imigita un’Endoprotesi o similari.

Risultati Attesi/Obiettivi/Benefici: Obiettivi di Efficacia, Efficienza, Gestione dBlischio Clinico
(verso il Paziente e gli Operatori Sanitari) e doBomicita.

Milestone di Progetto: sono riferite ai tempi di attuaziaree saranno proposti dalle ditte concorrenti
ma che, in ogni caso, dovranno essere coerentigo@mto indicato all’Articolo 3 del presente
Capitolato.

Indicatori di Controllo (vedere allegato D) finalizzati alla valutazione:

a) Del raggiungimento dei risultati attesi/obietti@fefici (Allegato D1);

b) Delle attivita svolte dalla Fondazione (Allegato)P2

c) Dalla coerenza con quanto proposto e svolto délia @ggiudicataria (Allegato D3).

Struttura di Controllo : Organismo paritetico deputato al controllo delldhzamento del Progetto e
dei Risultati Raggiunti al quale & demandato itcld e la verifica degli Indicatori di cui al pretente
punto.

10) per Ditta Concorrente si intende l'impresa singola, il Raggruppamentanperaneo di Imprese

costituito o costituendo, il Consorzio o altro setjg partecipante alla gara.

11) perDitta Aggiudicataria/Impresa Aggiudicataria (e similari) si intendéafnitore aggiudicatario che

ha sottoscritto il contratto obbligandosi a quametio stesso previsto nei confronti dell'‘Aziendapp
identificarsi anche con un Raggruppamento Tempardhémprese costituito attraverso il mandatario
del Raggruppamento stesso.

12) Corrispettivo: compenso per la Ditta Aggiudicataria.
13) Interpretazione dei documenti contrattuali: nel caso di eventdalergenze tra i diversi documenti, si

dovranno tenere presenti le disposizioni di segijtortate:
a) le Condizioni Generali di Contratto (contenenti lipipreviste nel presente Capitolato), avranno
prevalenza su qualsiasi altra documentazione tetaioministrativa;
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b) i documenti successivi alla firma del Contratto miranno modificarne i termini, a meno di
esplicito patto sottoscritto dalla Parti che comumgnon potra discostarsi dal contenuto
sostanziale dell‘appalto stesso.

Nel caso in cui l'impresa riscontri qualche errarediscordanza sui documenti contrattuali,
dovra informarne immediatamente la Fondazione fdirimmnento perché questa si pronunci
sull‘esatta interpretazione.

La Ditta aggiudicataria sara l'unica responsapie le attivita che eventualmente risultassero
eseguite in forma non soddisfacente, a giudizimdacabile della Fondazione, anche per non
aver richiesto tempestivamente le relative istmizio merito ai documenti contrattuali.

La Ditta aggiudicataria in qualsiasi caso saspoasabile delle inesattezze, errori ed omissioni,
rispetto alle prescrizioni contrattuali, che siaomtenuti nei piani, progetti e documenti da essa
preparati, anche se approvati dalla Fondazione.

14) Unita Posologica(UP),Dose Unitaria (DU) o Mono Dose(MD): farmaco fisicamente singolarizzato,
confezionato ed univocamente identificabile finzdito alla tracciabilita e rintracciabilita dellagola
Unita ed alla movimentazione automatizzata, doesipta dal progetto/offerta.

15) Unita Posologica Equivalent§ UPE),Dose Unitaria Equivalente(DUE) oMono Dose Equivalente
(MDE). Si intende qualunque Specialita Farmaceptoahe non gestibile singolarmente per la quale
si intende comunque disporre di un sistema di Tabdita e Rintracciabilita equivalente a quello
delle UP (oppure DU e MD).

16) TDM: sistema di Tracciabilita Dispositivi Medici

17) BAC: Banca Anagrafica Centralizzata

18) HW: Hardware Informatico



Pagina 7 di 82

PREMESSA

Gara indetta da Fondazione I.R.C.C.S. Istituto dlezale dei Tumori (di seguito anche INT oppure
Fondazione).

La Fondazione intende reingegnerizzare i procesgstione:
v' dei Dispositivi Medici,
v del Farmaco per la personalizzazione della terf@pmacologia, anche attraverso I'introduzione della
gestione in Dose Unitaria,
affidando ad un soggetto imprenditoriale estersexvizi di supporto alla Farmacia.

Le attivita comprendono anche la trasformazioneF@gmaco in Dose Unitaria e dovranno costituiré, ne
complesso, un sistema completo dal punto di visteibnale, efficiente nel supporto di tutte le \atidi
organizzative, perfettamente integrato nella redéa Fondazione, tecnologicamente avanzato, raoelul
ed in grado di evolvere nella sua configurazionecamseguenza alle mutate esigenze. La Fondazione
conserva I'esclusiva titolarita della supervisi@nealidazione del processo nonché del controlladglalita

dei servizi affidati.

La progressiva introduzione del nuovo sistema geatée (metodologie e servizi, tecnologie, strumenti
informatici) dovra accompagnarsi ad un importamecesso di revisione atto a migliorare la qualiédled
attivita svolte, leperformanceoperative in termini di efficienza e concretezza grocessi organizzativi e
porre le basi per il procedimento di certificaziated processo.

LE COMPONENTI DEL SISTEMA

Per la definizione del sistema richiesto si mattevidenza che la Fondazione I.R.C.C.S. Istitutaidimle
dei Tumori in data 16 febbraio 2012 ha aggiudiqaibR.T.l. composta dall’ATI Health Robotics s.ré
Grifols Italia S.p.A.) la gara per il Sistema pardestione della Preparazione dei Farmaci Antiblase
prevede la fornitura sia della parte “industriatil sistema per la preparazione dei Farmaci Ardilgia
(macchine, impianti, opere edili e quant’altro) d&l software di Prescrizione e Somministraziorecgjgco
per le preparazioni dellUMACA e, piu generalefwliti i Farmaci.

Ad ogni fase dei processi € associata uno specfawizio e/o Fornitura sia essa di natura tecrialefp
applicativa che si integra nell'intero sistema,ingy oltre alServizio di Produzione DY le componenti
risultano le seguenti:

» Software per la Gestione del Processo di Prescrizie e Somministrazione e richiesta la
corretta e completa integrazione con I'applicazioniase di avviamento,

» Software per la gestione dei Dispositivi Medicig richiesta I'installazione di uno specifico
software di gestione,

» Tecnologie Informatiche (PC, Lettori di codici, stampanti, stampanti dchétte e quant’altro
previsto dal progetto/offertag Tecnhologie di Rete LAN Wireless:quanto necessario ad
eventuale complemento di quanto gia previsto péralgetto di Gestione delle Prescrizioni e
Somministrazioni in fase di avviamento.

» Tecnologie di Automazione

o Automazione di Reparto per la predisposizione déllerapie Farmacologiche
Personalizzate per Paziente,

0 Automazioni per la gestione dei Dispositivi medici,

o Software di Gestione delle Macchine integrato ¢apglicazione gestionale.

Ultima componente del Progetto son8arvizi di supporto tra i quali laFormazione, svolta da personale
dedicato, dovra essere distinta tra:
v quella iniziale (che dovra permettere di ottendiregportuni creditECM al personale partecipante),
v" il successivo mantenimento (ad esempio per coptinen-over del personale).
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Inoltre i Servizi comprendono:

v’ l'assistenza tecnica per il mantenimento del ctiriétello di servizio di tutte le tecnologie fotai

v" il supporto alla codifica interna dei Dispositiviedici,

v' l'assistenza ed help desk per gli utenti utilizziadiei sistemi forniti.
In particolare si richiede la presenza presso tedBrione del Personale necessario al supportoatélléa.
Componenti di Automazione delle Attivita
Farmaci
La gestione del farmaco in DU oltre alla totalectiabilita e rintracciabilita dei Farmaci € anchwalizzata
allautomazione delle attivita di Reparto dove seyedono delle apparecchiature atte a semplifitare
attivita di preparazione e personalizzazione delapia.

Dispositivi Medici (DM)

Obiettivo del sistema e la completa tracciabilitéirgracciabilita di tutti codici per i quali sadefinita la
gestione; pertanto si prevede che per ogni singetao degli articoli indicati dalla Farmacia sidizzato un
sistema di Tracciabilita e Rintracciabilita anal@gquello presente all'interno della gestione deirfaci.

Per i DM a basso costo unitario la gestione sat@disemplificato.

Inoltre la componente applicativa per la gestioselispositivi Medici prevede la gestione:
= di tutte le movimentazioni in entrata ed in usdi@ magazzini dei prodotti acquistati, in conto
deposito o similari,
= |a possibilitd di generare la documentazione dehes il ripristino delle scorte dei magazzini dnto
deposito,
» ['integrazione con le procedure di sala operat@riaegli altri Reparti di “interventistica” per la
successiva registrazione dei dati di impianto dedtgesi e quant’altro stabilito dalla farmacia.

Per tutti i codici per i quali sara definita ne@ass la tracciabilita e rintracciabilita & prevista
» un’etichettatura all’entrata con un codice inteffo@mprendente, in apposito archivio almeno il
legame con l'eventuale CND, numero di repertoridpinitore, il lotto di produzione e la data di
scadenza)
» |a gestione negli spazi di deposito con rilevazidaeka movimentazione con lettura dei singoli codic

Si puo quindi riassumere che le componenti dedsiatsiano:
» automazioni delle operazioni di registrazione “&ibut” dai magazzini,
= strumentazione di codifica,
= soluzioni applicative.

Infine si ribadisce che, sia per i Farmaci che ipPM, dovranno essere sviluppate tutte le integnaizi
software (lato ditta concorrente), sia che questévitho dalla componente applicativa che dalla congte
di automazione, con gli applicativi di riferimenpoesenti e/o previsti dall’Ente (vedere I'allega¢tativo ai
Sistemi Informativi/Informatici) .

BENEFICI ATTESI/OBIETTIVI

Il Farmaco in Dose Unitaria nel processo della Sorstrazione della Terapia Farmacologica (integrato
nelle sue componenti di Reingegnerizzazione orgatiiza, Automazione delle attivita) introduce ueaie
di Benefici quali:

= Appropriatezza prescrittiva,

= Certificazione JACIE per trapianti,

» Tracciabilita della Terapia alla Dimissione,
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= Reportistica a posteriori per la Farmacovigilanza,

» L’associazione della Somministrazione alla Pregmmiz (attraverso la verifica del Paziente e del
Farmaco DU riduce drasticamente gli Errori ins@l processo di Somministrazione),

= La minore manipolazione del Farmaco in Dose Urdtgsermette una riduzione dei rischi di
contaminazione migliorando quindi il fattore igieoj

» La completa tracciabilita dei Farmaci (con i datlLdtto e Scadenza che si associa all'introduzione
dell’'Dose Unitaria) permette una fattiva riduziodelle scorte in quanto consente di consegnare al
Reparto le effettive quantita necessari e non lgezboni complete (Farmaci a Lenta Rotazione di
Reparto),

» La disponibilita, in tempo reale, delle varie giaze dei Farmaci diventa un supporto per la gestione
logistica delle scorte di reparto eliminando gliesghi ed ottimizzando il tempo di ricerca dei Facina

= L’awvio del sistema permette di rilevare ed elimaée eventuali “anomalie” presenti (ad esempio: la
gestione dei Farmaci portati da casa, la sceltkaginaci fuori PTO, I'uso “improprio” di alcuni
Farmaci, le “abitudini” dei Reparti).

Per quanto riguarda la Gestione dei Dispositivi Mieidorincipali Benefici attesi sono:
» |a tracciabilita/rintracciabilitd immediata del Pssitivo,
= la riduzione dei consumi anche attraverso l'usauda base dati aderente in modo efficace alla
normativa ministeriale del 20 febbraio 2007
» |a drastica riduzione del tempo di gestione depDs#tivi sia da parte del personale infermieristbe
di quello amministrativo.

Pertanto i due principali obiettivi sono cosi riasbili:
= Obiettivo Strategico: Progetto Clinico Indirizzaitha salute del Cittadino (Centralita del Cittadimo
Gestione del Rischio Clinico.
= Obiettivo “Economico”: ritorni economici principaknte per I'eliminazione/riduzione dei costi della
non qualita e per la riduzione dei costi globalgdstione e nello specifico quelli dei consumi.

Nel dettaglio i Benefici Economici derivabili dalReingegnerizzazione del Processo e Somministr@zion
con lintroduzione della gestione dei Farmaci insBdJnitaria e del Processo di Gestione dei Disposit
Medici possono essere riassunti nella Riduziorscduisti di Beni e Servizi Sanitari:

= QOttimizzazione dei consumi,

= contenimento degli scaduti,

= Diminuzione dei costi assicurativi
Possibilita di reportistica per singolo intervedtahirurgia o di farmacoterapia
la riduzione delle scorte e quindi dei correlastcdinanziari.

Nell'allegato D (Indicatori di Controllo — D1 Indicatori di verificdei benefici attesi e D4 Valorizzazione
Economica) sono riportati i riferimenti:

= alla metodologia di calcolo per la verifica delgamgimento degli obiettivi,

= ai valori economici attesi complessivi e la loretdbuzione nel tempo.

IMPOSTAZIONE DELLA GARA —RECESSOUNILATERALE DELLA FONDAZIONE

La presente gara si basa su una logica di ricomestd di una parte dei corrispettivi legata al
raggiungimento dei risultati da parte della Fondaei pertanto una parte del corrispettivo (dettooBan
Variabile, ed in questo caso pari al 50% dell'impoofferto) sara riconosciuto al Partner/Fornitame
proporzione ai risultati raggiunti dalle Fondaziofidlegato E: - Metodologia di Calcolo del Canone
Variabile).

La distinzione tra Canone Fisso (50%) e Canoneade o “Success Fee” (50%) fa si che la Fondazézhe
il Partner (e non piu solo Fornitore) siano conguietnte responsabilizzate sul raggiungimento deltais
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Se la Fondazione non svolgera le attivita previ{gtbegato D: Indicatori di Controllo — Sezione D2
Indicatori di Verifica delle attivita a carico dallFondazione) al Partner sara comunque riconosdiuto
Canone Variabile, se la Fondazione avra svolto wiianto previsto ed i risultati non saranno qutési il
Partner percepisce la quota di Canone Variabikenzione dei valori di beneficio effettivamente gagti
cosi come descritto nell’Allegato E.

Qualora, pur avendo la Fondazione posto in esserette le attivita di sua competenza, alla scadenza
del terzo anno di vigenza contrattuale la somma ddédenefici raggiunti sia inferiore al 75% del valore
totale progressivo atteso al terzo anno_(pari a £.885.297, come riportato nella tabella dell’Alleg®
D4 al presente capitolato), la Fondazione si riseavdi recedere unilateralmente dal contratto ai sens
dell’art. 1373 del codice civile.

In tal caso, al fine di evitare elevati impatti or@nizzativi ed al fine di garantire un corretto e reolare
flusso logistico, le parti concorderanno la data & modalita di chiusura del contratto.

La data di chiusura dei rapporti contrattuali determinera l'interruzione della fatturazione del Canone
di_servizio e della quota di ammortamento: le appagcchiature/tecnologie verranno restituite al
fornitore, al guale null’altro sara dovuto dalla Fondazione.

In ogni caso, qualora I'evoluzione tecnologica e Henercato farmaceutico fosse tale da intervenire su
una o piu delle componenti del servizio oggetto debntratto influendo sui costi delle stesse a varmagio
della Fondazione, la stessa si riserva la facolta decedere dal contratto ovvero di valutare guali
prestazioni prosequire ed a quali condizioni.

Parimenti sono definiti degli Indicatori di Attigitper il Fornitore (Allegato D: Indicatori di Coatio —
Sezione D3: Indicatori di verifica delle attivitalth ditta Aggiudicataria e di avanzamento del ptty).

Risulta inoltre opportuno introdurre una “scalai gagamenti che nei primi anni di avvio del progedia
ampiamente ridotta rispetto al valore medio ann(ehehe in relazione alla gradualita di implemeiatae);
la crescita dei pagamenti nel tempo risultera comdieato dalla tabella presente all’art. 4.
Il valore della base d’asta tiene conto:

= dei costi di finanziamento previsti a carico delitia/R.T.I. che risultera aggiudicataria della &ar

= delle spese generali sostenute dal Partner e dsilqie Utile sul valore dell’ Appalto,

= dell'IVA applicata sul totale stimato per la BasAsta.
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ARTICOLO 1: OGGETTO DELL'APPALTO
L'appalto ha per oggetto l'affidamento di

SERVIZI DI SUPPORTO ALLA FARMACIA PER LA REALIZZAZI ONE E
GESTIONE DELLA DOSE UNITARIA, PER LA  GESTIONE
INFORMATIZZATA DEL PROCESSO DI SOMMINISTRAZIONE E
PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA FARMACOLOGICA E PER LA
GESTIONE INFORMATIZZATA DEI DISPOSITIVI MEDICI PER LA
FONDAZIONE I.R.C.C.S. ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI DI MILANO

Secondo la normativa vigente, rimane in capo a#lenfacia Ospedaliera, la responsabilita sul cowotroll
accettazione, validazione e utilizzo dell'insienadl@ attivita rese dall’appaltatore il quale dogarantire,
per tutta la durata contrattuale, che I'attivitdwblga nel rispetto di tutte le disposizioni petgidal presente
Capitolato Speciale d’Appalto.

La ditta Aggiudicataria dovra garantire:

a) lo svolgimento dell’attivita secondo tutte le notiwe, anche di futura emanazione, applicabili
all'attivita in oggetto,

b) l'adeguamento alle modifiche del processo,

¢) linnovazione tecnologica,

d) la certificazione del processo secondo le normieregblamenti applicabili;

e) l'adempimento per tutta la durata contrattuale pikescrizioni della Fondazione per il corretto e
regolare svolgimento del servizio;

f) la definizione dei processi e produzione dei dogume garanzia del rispetto delle prescrizioni di
cui ai puntid ed e;

g) la disponibilita alla produzione, verifica, visigmaodifica immediate di tutti i documenti e prodess
di cui al punto f.

h) l'impegno ad agevolare il controllo e la supennsi@el processo da parte delle Aziende Sanitérie, i
cui personale avra accesso alle strutture pro@uédvore al giorno per 7 giorni la settimana.

La Fondazione, ai sensi dell’Articolo 57 - comma [ettera a) del D.Lgs. 12.04.2006 n. 163 e s,mii
riserva la facolta di richiedere servizi complenagnhon compresi nel contratto originale che a gegii

una circostanza imprevista siano divenuti necesdlagsecuzione del servizio oggetto del progeatiriale e
comunque nel rispetto delle condizioni previstdadeitata norma.

Infine, anche in relazione a quanto auspicato@érime di consorzio d’acquisto e riportato:
= nella D.C.R. 462 del 13 Marzo 2002,
= nella D.G.R. Lombardia VII/12101 del 14 Febbrai®20
*= nella D.G.R. Lombardia VI11/12528 del 28 Marzo 2003,
= ed in particolare nella D.G.R. VIII/3776 del 13 Bmbre 2006 (Allegato IIl, Parte II)
specificatamente riferita a “gare aziendali apad@desioni successive”
* nella D.G.R. n. 2633 del 06 dicembre 2011 — alle@tGli acquisti delle Aziende sanitarie: linee di
indirizzo”,
gli enti del Consorzio Aziende Ospedaliere e Forma2zRCCS di Milano e Provincia, Monza e Paviai(cu
la Fondazione ha aderito con determinazione deétlire Generale n. 950/2009), di seguito indicate,
potranno richiedere I'attivazione del servizio, cionformita all'offerta formulata per l'attuale medura di
gara ed al prezzo offerto, indipendentemente galftecipazione alla procedura:
- A.O. San Gerardo di Monza;
- Fondazione IRCCS San Matteo di Pavia;
- A.O. San Carlo Borromeo di Milano;
- Ca’ Granda — Ospedale Maggiore Policlinico di Mdan
- A.O. Niguarda di Milano;
- A.O. Guido Salvini di Garbagnate Milanese;
- A.O. Ospedale di Circolo di Melegnano;
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- A.O. San Paolo di Milano;

- A.O. Luigi Sacco di Milano;

- A.O. Ortopedico G. Pini di Milano;

- Fondazione IRCCS Istituto Neurologico Besta di Mda
- A.O. Istituti Clinici di Perfezionamento di Milano;

- ARE.U;

- A.O. Desio e Vimercate;

- A.O. Fatebenefratelli e Oftalmico

La richiesta da parte di altre Fondazioni Regioeali Aziende Sanitarie Lombarde dovra avvenireoesitie
anni dalla data dell’aggiudicazione ed il valorenptessivo richiesto non potra essere superiore adite
importo aggiudicato. Tali ulteriori affidamentiaganno origine ad un rapporto contrattuale autonomo
rispetto a quello stipulato dalla Fondazione.

In ogni caso il fornitore non sara obbligato adeditzre |a richiesta di adesione.
L'ipotesi di estensione sara attuata compatibilmedie norme in vigore al momento della richiesta.

ARTICOLO 2: CARATTERISTICHE DEI SERVIZI RICHIESTI ED INDIRIZZI PER LA
REDAZIONE DEL PROGETTO TECNICO

Premesso che:

v" L'Allegato A riporta i dati di riferimento della Fondazione.

v' L'Allegato B riporta la situazione attuale del Sistema Infoimedinformatico della Fondazione.
si evidenzia che le caratteristiche dei serviziigsti, gia parzialmente indicati nella premessalj andirizzi
per la redazione del progetto tecnico sono ripenmelAllegato C (Caratteristiche dei Servizi Richiesti ed
Indirizzi per la Redazione del Progetto Tecnico).

Il progetto dovra consentire di valutare i seguargomenti:
a) Modello organizzativo complessivo proposto, anche con la descrizione:

« Delle metodologie applicate, dei flussi organizazati della tracciabilita e
documentazione dei processi, nonché della tradittabi rintracciabilitd delle terapie e
dei farmaci, tali da raggiungere il 100% di quagéstito;

» Della modularita e flessibilita del modello orgaz@tivo di riferimento con particolare
attenzione alla flessibilita di gestione della peedizzazione della terapia per Paziente
presso i reparti, in funzione delle loro caratt@f®e cliniche (ad esempio: specialita
clinica, volumi di ricovero, percentuale di ricovea DEA, variabilita delle terapie) ed
organizzative (metodologia di somministrazione);

« Della coerenza ed integrazione delle componenti mgtelgetto, e di quanto gia
presente/previsto presso la Fondazione, e la lispnsta agli obiettivi strategici del
progetto

* Dellautomazione a supporto del sistema offertai fparti.

b) Sistema informativo ed applicazioni,loro integrazione con gli applicativi presenti @@visti
e servizi di assistenza e manutenzione con desgezi

» Delle caratteristiche generali ed architetturaliladesoluzione informatica proposta,
anche in riferimento alla robustezza della solugiendella fruibilita delle procedure di
backup per I'operativita in assenza del sistemarimétivo/informatico e alla conformita
delle misure minime di sicurezza previste dal gistare tecnico allegato al “Codice in
materia di protezione dei dati personali” (d.Ig8.gdugno 2003, n. 196);

» Delle funzionalita dei software applicativi propipst

» Della compatibilita ed interfacciamento ed integpag con gli applicativi esistenti e/o
previste (si rimanda all’Allegato B):

» Delle tecnologie informatiche presenti in offertes.( server, PC, portatili, palmari,
stampanti, stampanti etichette, penne ottiche), stdtware accessori, nonché del
rimpiazzo delle tecnologie che si rendessero otesgpler la durata del progetto;



Pagina 13 di 82

Tutte le tecnologie informatiche offerte dovranrdgoe essere utilizzate anche per tutte le altre
applicazioni di Reparto (come ad esempio: cartditaca informatizzata, accettazione ricoveri,
richieste prestazioni per interni e quanto altss@onecessario).

¢) Metodologia di attuazione dei servizievidenziando la struttura organizzativa di erogaeidel
servizio oggetto dell'appalto, distinguendo tratgvita:
» difornitura dellemono dosicon evidenziazione di:

o]
o]
o]
o]
o]

e servizi
o]

(0]

sito di lavorazione, macchine e metodologie di tazmne,

sistemi di trasporto e conservazione,

consegne urgenti,

personale,

materiali di consumo;

di:

supporto,in situ, al personale della Fondazione (medici, infermitimacisti,
magazzino) sia nelle fasi di avwiamento del pragethe per lintera durata
contrattuale,

formazione evidenziando il personale e la metodalpgr la fase di avvio e per
il successivo mantenimento,

manutenzione delle tecnologie di automazione dafieita e delle tecnologie
informatiche, garanzia della continuita operatiempi di intervento, continuita
del servizio con particolare riferimento alle prdaee di backup,

codifica interna dei DM che saranno oggetto di gjmacgestione;

* piano di sviluppo, con lindicazione della metodologia alvio dei reparti e della
farmacia/magazzino, la gradualita del piano di tave la corrispondenza con quanto
richiesto nel capitolato speciale di gara,

» stesura protocollie procedure certificabili

Gli eventuali allegati devono essere facilmenterrducibili al capitolo e paragrafo di riferimento.

L’Appalto non comprende:

1) le attivita del processo clinico, che resterannogge in capo alla Fondazione;

2) l'acquisto dei farmaci e dei dispositivi medici chignane _escluso dall'appalto quanto resta
totalmente in carico alla Fondazione, i Farmacaisao forniti in “conto lavorazione” e quindi restan
di proprieta della Fondazione. In particolare p&armaci a priori non si escluda possibilita, ma
solo su esplicita richiesta della Fondazione, ddepdell’appaltatore di emettere, verso i fornitori
specifici programmi di consegna diretta (consegnaime e per conto della specifica Fondazione con
consegna in Conto Lavorazione) purché gli stessicsipreventivamente soggetti allapprovazione
delle specifiche funzioni della Fondazione;

3) i costi per le attivita di ripristino conseguenti aso improprio, danni accidentali, furto e qudirta
non a carico della ditta aggiudicataria,;

4) materiale di consumo diverso da quello necessagiolg realizzazione delle mono dosi e per |l
funzionamento delle tecnologie di supporto off¢etd esempio carta, materiale di cancelleria, ecc.);

5) tutto quanto non espressamente richiamato nel mee&apitolato.

Articolo 3: DURATA DELL'APPALTO E TEMPI DI ATTUAZ IONE

Il contratto avra durata di anni 9 (nove), conateznza dalla data della loro sottoscrizione; lagtore si
impegna ad accettare la consegna e l'attivaziohsatizio presso la Fondazione anche in pendealta d
stipula del relativo contratto nei casi di cui ait. 302 del D.P.R. n. 207/2010. In ogni caso,rseigto dalle
Leggi Nazionali e/o Regionali vigenti al momentbcdntratto, con apposito provvedimento, potra iesse
prorogato per il tempo necessario all’espletamdntma nuova gara d’appalto.
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La Fondazione appaltante & consapevole che il ggissad una gestione come quella attesa & caratiéai
da un notevolecambiamento che richiede una gradualita, cosi come lo richiddempletamento delle
attivita propedeutiche al servizio (installaziooéware, consegna tecnologia, ecc.).

Per questa ragione € previsto un avvio progressdservizio, cui si possono accompagnare divexsiedi
fornitura anche se é bene precisare che é prinrddmesse della Fondazione raggiungere il primaipoe
la situazione di regime per il conseguente ragdiuagto degli obiettivi, anche economici, enunciati.

| tempi di attuazione saranno/dovranno esserelaziome alla situazione presente e/o pianificatated di
awvio delle attivita.

In ogni caso il Piano di Sviluppo dovra essereatdgiitamente presentato partendo dal momento filetia
del contratto e riportare tutte le attivita ed liativi tempi previsti con particolare evidenza adltivita in
capo alla Fondazione Appaltante.

In funzione delle situazioni di avvio del Progettalelle esigenze della Fondazione entro i priminki
contrattuali, o comunque in tempi concordati trpdeti, si richiede la messa a regime per entramimcessi
oggetto dell'appalto.

Articolo 4: ENTITA’ ECONOMICA DELL’APPALTO

L'importo complessivo novennale a base d'astatrehkaltro si basa su un consumo annuo di Farrohei

prevede la trasformazione in Dosi Unitarie di 5000 (cinquecentomila) “pezzi”, ammonta @

7.500.000,0@settemilionicinquecentomila/00) I.V.A. esclusascsuddivisi:

- € 7.480.560,00(settemilioniquattrocentottantamilacinquecetosetsg@0) |.V.A. esclusa, soggetti a
ribasso, per I'affidamento del servizio in argonoent

- € 19.440,00 (diciannovemilaquattrocentoquaranta/00) I.V.A. wasal per [Ieliminazione delle
interferenze come da Legge del 3 agosto 2007 npuBBlicata sulla GU n° 188 del 10 agosto 2007 e
del conseguente Articolo 26 comma 3 del D.Lgs. @182 non soggetti a ribasso.

Nel dettaglio in base alla curva di crescita deh@e Annuo rispetto al valore medio sui 9 anni ntg@a
nella Premessa e, qui riportata,

Annol Anno2 Anno3 Anno4 Anno 5 Anno6 Anno7 Anno8 Anno9

0
% del g5 3500 95%  120%  125% 125%  125%  130%  130%

Canone

il Canone Totale annuo, a condizione che i bensi#io raggiunti al 100% é quello riportato nebguente
tabella:

0 .
é:lnonecre'tscig?e Canone Fissﬁgﬂggﬁe (con gr?r?ﬁge fotale
per Anno (con IVA) IVA) (con IVA)

Anno 1 15% 75.625 75.625 151.250

Anno 2 35% 176.458 176.458 352.917

Anno 3 95% 478.958 478.958 957.917

Anno 4 120% 605.000 605.000 1.210.000

Anno 5 125% 630.208 630.208 1.260.417

Anno 6 125% 630.208 630.208 1.260.417

Anno 7 125% 630.208 630.208 1.260.417

M tenuto conto dei consumi 2011, delle proieziorii2@ della possibilita di trasformazione in DU cosine indicato
nell’Allegato A.
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% Crescita C Ei Canone Canone Totale
canone totale ~2nON€ FISSQqrabile (con Annuo
(con IVA)

per Anno IVA) (con IVA)
Anno 8 130% 655.417 655.417 1.310.833
Anno 9 130% 655.417 655.417 1.310.833
TOTALE
GENERALE 4.537.500 4.537.500 9.075.000

Considerato che, come dettagliatamente riportato nkallegato D4 (Valorizzazione economica), nel
primo anno di vigenza contrattuale non & previsto essun beneficio, per il primo anno il Canone
Variabile sara riconosciuto al 100%.

Articolo 5: CORRISPETTIVI

| corrispettivi che la Fondazione dovra riconoscatéAppaltatore, secondo quanto esposto nell'tzfer
economica da quest'ultimo avanzata, sono suddivisi

a) CANONE BASE

b) CANONE VARIABILE

CANONE BASE (0 "Minimo Garantito"): Canonenon soggetto a variazioniad eccezione delle revisioni
ISTAT).

CANONE VARIABILE (0 “Sucess feg
Canone riconosciutim relazione al livello di raggiungimento dei Benati Attesi.

Il riconoscimento del Canone Variabile alla dittggdudicataria avverra in relazione al raggiungireai
Benefici Attesi della singola Fondazione e saraemteinato cosi come descritioell’Allegato E —
Metodologia di Calcolo del Canone Variabile.

Articolo 6: AVVIO DEL SERVIZIO, COLLAUDO DEI SISTE MI

L’Aggiudicatario dovra approntare le soluzioni ongazative e installare i sistemi tecnologici proppsesso
la Fondazione, con tutto quanto necessario pesrigpleta e continua operativita, entro i terminivisg dal
progetto offerto e secondo quanto indicato al pfenee Articolo 3 (tre); il piano di attuazione pisto dal
progetto, da intendersi parte integrante del ctiotrpotra subire modifiche purché concordatedrBarti.

Le fasi di pre collaudo, di collaudo e di validarodell'intero processo saranno gestite, in coditmtio
con I'Aggiudicatario, dai referenti della Fondazton

Saranno oggetto di collaudo i sottosistemi ed fopobcessi dei servizi di supporto, secondo un @idin
collaudo che verra concordato tra I'’Aggiudicateetbi referenti della Fondazione entro il terminéadfase
di implementazione.

Le fasi ed i tempi di collaudo dovranno garantivago indicato all'Articolo 3.

Una volta terminata la fase d’'implementazione, sepaiti quindi sia i collaudi dei singoli componesia
dei sottoprocessi, iniziera la fase di validazidekeprocesso nel suo complesso.

Il collaudo conclusivo delle tecnologie e dei seindi supporto avverra quando tutte le funzioniasaio
andate a regime ed eseguita con esito positivorta Validazione; anche in questo caso le modakia d
collaudo conclusivo verranno concordate con landgéine di uno specifico protocollo.

| beni tecnologici installati nellambito del coatto dovranno essere privi di difetti di progettaa,
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produzione o installazione.

L’'Aggiudicatario &€ obbligato ad eliminare, a pra@psdpese, tutti i difetti manifestatisi nei benirtelogici
forniti, dipendenti da vizi di costruzione e/o petigzione o da difetti dei materiali impiegati.

Il regolare utilizzo delle tecnologie non esonéfaggiudicatario per eventuali difetti o imperfeziarthe non
siano emerse al momento della consegna o nelleifasillaudo, ma che dovessero essere accertathaur
'impiego; in particolare, il regolare collaudo a Michiarazione di presa in consegna non esonerano
I’Aggiudicatario per eventuali difetti che sianacadati in seguito.

Le tecnologie proposte dall’Aggiudicatario, in fiome della data contrattuale e dell’effettiva messa
esercizio, al termine dei rispettivi contratti, eikanno di proprieta della Fondazione.

Articolo 7: FATTURAZIONE, PAGAMENTI, CESSIONE CRED ITI
CANONE BASE

L’Aggiudicatario fatturera la quota relativa al @ee Base mediante rate trimestrali posticipatefatterre
dovranno essere presentate alla Struttura chenldaZ@one indichera al momento della stipula detretto e
dovranno contenere la data e il numero del proweedio di aggiudicazione e del contratto se giaukp,
l'importo, tutti i dati relativi al pagamento, ibdice CIG.

CANONE VARIABILE

La quota parte relativa al “Canone Variabile” sangh'essa fatturata con rate trimestrali postieipatri al
50% del canone atteso per il raggiungimento deRd @i benefici; annualmente in sede di verifica dei
benefici raggiunti si procedera al calcolo e faaimne della quota di conguaglio.

La quota di Canone Variabile sara calcolata in @onita a quanto prima descritto e specificato melkgato
Allegato E.

In caso di divergenza nella quantificazione dellegale voci che compongono il Canone Variabile,
I'eventuale controversia, qualora non bonariamentaposta, sara trattata cosi come previsto dait@ld
20 del presente Capitolato Speciale.

A segquito della verifica dei risultati raggiunti kventuali differenze riscontrate, siano esse ipesithe
negative, da parte della ditta Aggiudicataria sapaimmediatamente emessi i Documenti Amministrativi
conguaglio (Fattura aggiuntiva per risultati magguael 50% gia fatturato oppure Nota di Accrediter p
risultati inferiori al 50% gia fatturato).

Al ricevimento del documento amministrativo di caaglio, lo stesso e la fattura emessa in acconto si
considerano validate e quindi esigibili dalla dAggiudicataria nei termini di pagamento dopo iatiic

Nel caso in cui le verifiche di raggiungimento deiultati non saranno eseguite nei tempi previatfattura
in acconto si considerera validata ed esigibile.

| Valori Annuali e Trimestrali del Canone Variahileell’ambito del rispetto di quanto indicato neégente
Capitolato, saranno effettivamente stabiliti indbasPiano di Lavoro che sara allegato al Contratto

Pagamenti
Il pagamento delle fatture sara effettuato entr¢gsg@santa) giorni dalla data della Fattura; iro chgitardo

nei pagamenti, il saggio degli interessi di cuiaall 5, comma 1, del D. Lgs. n. 231/2002 e stabifiella
misura prevista dall'art. 1284 del Codice Civile
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In caso di Raggruppamento Temporaneo d’Impresdattarazione all’Azienda dovra essere effettuata
esclusivamente dal parte della ditta mandatatiagalale verranno intestati i rispettivi mandatpdgamento
emessi dalla Stazione Appaltante.

Articolo 8: REVISIONE DEI PREZZI E ADEGUAMENTO DE L CANONE

Specificato che la Revisione dei Prezzi si appliatadle voci di costo relative:

= Al Servizio,

= Alle Attivita di Manutenzione,

= Ai Materiali di Consumo offerti,
e, di contro, non si applichera a tutte le voclrdiestimento, i prezzi resteranno fissi ed invatigier 12
(dodici) mesi dalla data di inizio del Serviziotutte le strutture previste.

L'adeguamento dei prezzi sara effettuato, a deeod& secondo anno contrattuale, secondo quaetisjy
dall’Articolo 115 del D.Lgs. 163/2006 e s.m.i.

L'adeguamento sara pari all'80% dell'indice I.S.TTA F.O.l.

Premesso che il valore del Canone Variabile rimsoggetto alle modalita di calcolo che lo disciptioa
senza nessuna variazione in riferimento al numeioPdsti Letto, I'offerta deve essere dimensiorata
Posti Letto come esposti nell'Allegato A e noneotire mesi primi dell'entrate a Regime del Sisteneara
effettuata, in contraddittorio tra la FondazionkAggiudicatario, una verifica volta a definiregincaso in
cui il Numero dei Posti Letto conclusivi fosse dis@ da quello previsto, le eventuali variazioni @ahone;
tali variazioni non potranno in ogni caso supeitB@% del Canone Base.

Una variazione dei Posti Letto di Ricovero Ordipadiel +/- 5% (pil 0 meno cinque per cento) non dara
adito ad alcuna variazione del Canone Base mentdpra la variazione (sia positiva che negatizssé
superiore al 5% rispetto alle quantita indicatelinallegati al presente capitolato la Quota del 3@6&b
Canone Base sara variata della percentuale diziami& dei posti letto eccedente il 5%.

Inoltre, passato un anno dalla messa a regimeaddeirs, qualora la quantita annua di Dose Unitdoiesse
superare del 5% i valori indicati all’Articolo dpfesente CSA il prezzo applicato per la singolantjta
eccedente dovra essere espressamente indicatoffeeil economica e, come riportato dal Discipléndr
Gara, il valore offerto sara oggetto di specifiadutazione.

Articolo 9: CONTROLLO DELLE PRESTAZIONI E PROVVEDI MENTI CONSEGUENTI

Al fine di garantire che la realizzazione degli @stimenti e I'erogazione dei servizi avvenga ne&npi
rispetto del presente capitolato speciale e dejgito/offerta, la Fondazione per la verifica dnfmymita
delle prestazioni potra avvalersi di una Commissigpecificatamente individuata.

Obiettivo di tale funzione e quello di avere, ata®o elaborazioni statistiche ed analisi miratedaé di
ritorno, elementi oggettivi per una valutazione;tandi dettaglio:
v del raggiungimento dei Valori Obiettivo (Indicatdr Controllo - Allegato D/D1),
v' dei servizi resi dallAggiudicatario in termini ditativi — quantitativi - temporali, nonché
dell'andamento dello stato di conservazione - mamzione del patrimonio tecnologico (Indicatori
di Controllo — Allegato D/D3).

La relativa attivita prevede il supporto per:
v la verifica dell’effettivo raggiungimento dei paratri qualitativi e delle prestazioni previsti nel
Capitolato Speciale;
v la corretta erogazione delle prestazioni previst €apitolato Speciale e dal progetto
dell’Aggiudicatario, attraverso I'esecuzione dedeguenti attivita:
» controllo del mantenimento nel tempo dei paranugtdlitativi e delle prestazioni;
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» controllo dell’effettiva esecuzione delle prestaicese dall’Aggiudicatario in accordo agli
obblighi contrattuali, in termini di tempi di esexone, livelli di servizio richiesti, procedure
concordate;

» rendicontazione alla Fondazione degli elementi simdall'attivita di monitoraggio e di
supporto attraverso una adeguata attivitéeporting

» validazione delle Procedure previste dal CapitoByieciale;

 verifica tecnica — amministrativa.

Al fine di “misurare” la qualitd e quantita delleegtazioni, saranno utilizzati degli indicatoriliiello di
servizio in grado di rappresentare quanto effattimate i servizi rispondano alle esigenze della Boiwthe
espresse nel presente Capitolato Speciale.

La rilevazione e misurazione degli indicatori cantga il confronto con i limiti di accettabilita tiservizio
reso e la conseguente applicazione di penali.

Inoltre tale commissione procedera alla verifica adcontrollo dei Benefici raggiunti (Indicatori di
Controllo).

Articolo 10: PENALI

Gli standard dei servizi resi devono essere dilatadlo e, per la misurazione degli stessi, samautilizzati
alcuni Indicatori e per ogni valore di soglia swgier a motivo di inadempienze dell’Aggiudicatasaranno
applicate le specifiche penali; in particolare Igtlicatori saranno distinti tra la fase progettualia fase di
gestione a regime cosi come di seguito riportatd giegoli processi esaminati.

Penali per tempistiche dmplementazione dei Servizi nel rispetto del progressivo raggiungimento del
minimo dei posti letto per anno, il mancato rispeatei tempi e delle modalita di realizzazione iadiimel
presente Capitolato, se responsabilita della diggiudicataria e preventivamente non concordati,
comportera una penale di 2.000 (duemila) € per sgttimana di ritardo ed oltre i 60 (sessanta)ngior
continuativi la Fondazione potra avvalersi di goaniportato all’Articolo 12 del presente Capitolato
(Risoluzione del Contratto) e precisamente perrintgone del servizio e/o gravi violazioni delleagkole
contrattuali.

Penali per l&restazione del Servizidregime dei singoli Processi):

v' ogni evento di “rottura dello stock” per ogni siteoallocazione, addebitabile a qualunque
responsabilita della ditta Aggiudicataria, presderésidi e/o altri luoghi individuati e secondo le
procedure concordate, comportera I'applicaziongndi penale pari a 1.000 (mille) €,

v/ ogni mancata Somministrazione, addebitabile a qugie responsabilita della ditta Aggiudicataria,
presso i Presidi e/o altri luoghi individuati e sedo le procedure concordate, comportera
I'applicazione di una penale pari a 2.000,00 (ifle

v ogni “blocco” del sistema addebitabile alla mancataetta prestazione della Manutenzione a carico
della ditta Aggiudicataria e secondo le procedusacordate, comportera I'applicazione di una
penale pari a 5.000,00 (cinquemila) €.

La Fondazione si riserva comunque di graduare talpsopra esposte in relazione alla effettiva gaav
dellinadempienza e/o disservizio verificatosi.

Le inadempienze sopra descritte non precludonoFaliedazione il diritto di sanzionare eventuali aasin
espressamente contemplati ma comunque rilevapéttsalla corretta erogazione del servizio.

La Fondazione si riserva altresi di applicare mliltelle sanzioni previste in caso di recidivadfiea nelle
inadempienze previste. Le penali applicate nonapoin comunque superare il 10% del valore complessiv
del contratto.
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L’applicazione delle penali sara preceduta da srgod tempestiva contestazione (entro il giorneessivo
all’evento) dell'inadempienza rispetto alla quaeditta Aggiudicataria avra facolta di presentar@roprie
contro deduzioni entro e non oltre sette giorniuret e consecutivi decorrenti dal ricevimento dell
contestazione.

La Fondazione valutate le osservazioni formulata@aygiudicataria, decide in merito all'applicazéodelle
penali.

Nel caso I'Aggiudicatario abbandonasse o sospeadesaterrompesse per qualsiasi motivo il servinio,
non fosse in grado di eseguire le prestazioni egtiei “a regola d’'arte” secondo le modalita indicagé
presente Capitolato Speciale, la Fondazione avitiodiprevia contestazione delle infrazioni e idiéf ad
adempiere, di provvedere direttamente all’'esecueza®i servizio o delle prestazioni non rese otafie, nei
modi giudicati piu opportuni, anche rivolgendosiadille imprese di loro fiducia, a libero mercato.

Per ottenere il pagamento delle penali, il rimbadsgli oneri sostenuti, nonché la rifusione deirdala
Fondazione si rivarra mediante trattenuta sui trddila ditta Aggiudicataria.

Quanto sopra fatta salva ogni altra azione che dad&zione riterra opportuno intraprendere ai fini
dell'accertamento e risarcimento di eventuali datemivanti dai suddetti inadempimenti.

Nei casi in cui i corrispettivi liquidabili all’Aggdicatario non fossero sufficienti a coprire l'ammare
delle penali allo stesso applicate a qualsiasiotitaonché quello dei danni dalla stessa arredéi a
Fondazione per qualsiasi motivo, la Fondazionesatssrivarra sul deposito cauzionale definitivo.

| primi dodici mesi di attivita sono esenti dallf@izazione delle penali di regime e saranno utiiizper la
taratura dei limiti degli indicatori di serviziohe potranno quindi subire delle variazioni in medacordato
tra le Parti.

Penali relative al rispetto degli SLA per i serviziofferti

Per quanto concerne i servizi I'Ente si riservac&so di mancato rispetto dei livelli di servizionimi, di
applicare le penali calcolate come indicato neageafi seguenti.

Per “Tempo di intervento” si intende il tempo im@rso dall'apertura della chiamata fino alla rigidme
definitiva o temporanea dello stesso, compresiuka [gresa in carico e la prima analisi del probléma
malfunzionamento) da parte del Fornitore. Per “Teng ripristino” si intende il tempo massimo
concesso/concordato per I'evento per la eventuastdurzione definitiva dello stesso. Se il problenan
viene risolto nei tempi stabiliti/concordati saranapplicate le penali riportate nella seguente lkaban
accordo alle seguenti precisazioni:

Penalita per . Penalita per ogni
. . Tempo di . .
, Tempo di ogni ora oltre e giorno oltre il
Grado di urgenza . ; : ripristino o
intervento il tempo di tempo di ripristino
. concordato
intervento concordato
Criti ca (problema
bloccante): piu utenti non
sono in grado di svolgere % ora 1.000€ 5.000€
lattivita con i sistemi Da concordare in
previsti funzione della
Alto (problema tipologia e
bloccante): un utente ngn dell'importanza
e in grado di svolgere % ora 500€ della funzione 2.500€
lattivita con i sistemi
previsti
Medio (problema non 2 ore 100€ 1.000€
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bloccante): l'utente € i
grado di svolgere I'attivita
ma in modo degradato

Bassc (problema non
bloccante): l'utente € i
grado di svolgere I'attivita 4 ore 50€ 500€
senza avvertire in modo
significativo il degrado

=}

I primi dodici mesi di attivita conteggiati a paeti dal collaudo delle tecnologie, sono esenti
dall'applicazione delle penali di regime e saramnitizzati per la taratura dei limiti degli indiaat di
servizio, che potranno quindi subire delle variazin modo concordato tra le Parti.

Articolo 11: RESPONSABILITA’ A CARICO DELLA DITTA AGGIUDICATARIA DERIVANTI
DALL’ESECUZIONE DEL SERVIZIO

L'impresa aggiudicataria € tenuta ad adottare, ko della gestione dei servizi/forniture, tutti g
accorgimenti e le cautele necessarie per gardrhtioelumita delle persone addette al servizio ¢ tdezi,
nonché per evitare danni alle strutture ed ai luaglhzzati.

L'esecuzione delle attivita oggetto del presengeigiinare e il regolare adempimento di tutte lesprizioni
contrattuali saranno periodicamente controllategficati.

La ditta aggiudicataria si assume ogni responsalpinale e civile nell’esecuzione dei servizidfi, ivi
compresi le perdite e gli eventuali danni allespee e alle cose, restando a suo completo ed esclus
carico qualsiasi risarcimento, senza diritto als®so compenso da parte della Fondazione per ogadun
pretesa, azione, domanda o altro che possa ddriviargerzi o per eventuali infortuni o danni chie s
dovessero verificare per fatti derivanti dall'ineesanza degli obblighi suddetti o comunqgue in cgoseza
diretta o indiretta dell’appalto.

Il soggetto aggiudicatario, di conseguenza, esoadacFondazione da dette responsabilita, impegrsrad
tenere indenne I'Ente da qualsiasi richiesta deessere presentata allo stesso.

Ferme restando le assicurazioni obbligatorie pggdegcontro gli infortuni sul lavoro, malattie peskionali,
ecc) a favore degli eventuali dipendenti impiegeil’esecuzione del servizio in esame, di cui shigde
adeguata e formale prova, I'Affidatario dovra skipe apposita polizza di assicurazione, con primari
Compagnia operante sul mercato assicurativo driminto, per responsabilita civile verso terzi, ivi
compresi gli eventuali danni di qualsiasi naturgi@aati all’'Ente, per I'intera durata del contraft@aranzia
dei rischi connessi all’'appalto oggetto del presexitidamento.

Inoltre si richiede che la ditta Aggiudicatariapsti, a copertura delle proprie eventuali respoilisapuna
propria e specifica assicurazione che copra letaa#michieste di danno da parte dei pazienti.

La Fondazione si riserva il diritto di visionares@mplice richiesta delle stesse, preventivamient®pia
integrale della polizza e accettare le condiziamtrattuali in essa contenute, ed in particolaredssimale
per sinistro della garanzia RCT, che in ogni casp dovra essere inferiord €3.500.000,0¢I'Ente si
riserva di valutare I'eventuale massimale aggregataio).

La polizza di RC professionale dovra avere appasigisazione in merito alla operativita per gleetuali
danni arrecati a terzi, compresa la Fondazioneltaa, in consequenza di errori / malfunzionamaetia
gestione del servizio in esame.

Eventuali scoperti e franchigie dovranno esseegnaimente risarciti.

Resta comunque ferma la totale responsabilita dila appaltatrice riguardo il risarcimento di eueli
maggiori danni eccedenti i massimali di garanzigeow esclusi dalle condizioni contrattuali di pahz
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La sottoscrizione della polizza potra essere siigtitla apposita dichiarazione della Compagniaspresi il
soggetto aggiudicatario & gia assicurato per lporesabilita civile, da cui risulti che la polizzadorso copre
i rischi per i danni a terzi conseguenti alla dépdel contratto per i massimali sopra indicatelanquale si
espliciti che la polizza in questione copre aneéh®initura in esame alle condizioni sopra citate.

Tutta la documentazione sopra citata dovra esddngatoriamente fornita in lingua italiana.

Nessun ulteriore onere potra dunque derivare aaaella Fondazione, oltre al pagamento del catisw
contrattuale.

Copia della polizza assicurativa dovra essere ptatsedall’Aggiudicatario prima della stipula deintratto.

E’ fatto obbligo all’Aggiudicatario, al fine di gantire la sicurezza sui luoghi di lavoro, di attsnelle
disposizioni contenute nel D. Lgs. n. 81/2008 eis.m

In particolare, I'impresa entro 60 giorni dall'ifgzdel servizio, deve redigere la relazione sudfutazione
dei rischi per la sicurezza sui luoghi di lavoro.

Il documento deve essere trasmesso al ServiziceRzene e Protezione della Fondazione che si asdirv
formulare ulteriori prescrizioni ai quali 'impres#ovra adeguarsi entro un termine massimo di 9éngio
dall'inizio dell’attivita.

Inoltre & fatto obbligo alla Ditta aggiudicataria dbtare i propri dipendenti impiegati nel servizio
questione di idonei dispositivi di protezione indivale (D.P.l.) necessari all’espletamento del tavim
sicurezza.

L’'aggiudicataria deve predisporre e far affiggengr@prie spese cartelli che illustrino le normenpipali di
prevenzione e antinfortunistica all'interno deidbca qualsiasi uso adibiti secondo quanto previzite
normative vigenti.

La ditta dovra attestare che il personale impiegso I'esecuzione del servizio € stato adeguatament
formato in merito ai rischi derivanti dall’espletanto dell’attivita lavorativa.

L’'aggiudicataria, entro trenta giorni dall'inizioedservizio deve predisporre un piano di allontasatm
repentino dai centri di pericolo nell’eventualita idcidenti quali terremoti, incendi, attentati émni ed
esterni ed allagamenti.

Tale piano di evacuazione dovra tenere conto eeresoordinato con il Piano di evacuazione appoovat
dalla Fondazione che sara fornito alla Ditta aggiataria.

A tal fine la Ditta dovra effettuare una mappatdealocali con un piano di fuga prestabilito e fiedto, nel
massimo della sicurezza dal luogo dell'incidentertiicando gli avvenuti addestramenti; copia deta
documento deve essere tempestivamente trasmess$eatiazione.

Durante la fase di awvio del servizio i rispettrgferenti dei Servizi di Prevenzione e Protezioedad
Fondazione e dell’Aggiudicatario si scambierannaidgformazione utile relativa allo svolgimento kel
analisi dei rischi in ottemperanza alla vigenteidiegione in tema di sicurezza sui luoghi di layoro
provvedendo eventualmente a realizzare, ciascunayento di propria competenza, quanto necessario a
garantire le adeguate condizioni di sicurezza.

Articolo 12: RISOLUZIONE DEL CONTRATTO E FACOLTA’ DI RECESSO

La Fondazione potra procedere di diritiesp iure ex Articolo 1456 C.C. alla risoluzione del cotitwaed
assicurare direttamente la continuita del senngicseguenti casi:
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v" interruzione del servizio;

v’ reiterate e gravi inosservanze delle norme di legderegolamento in materia di igiene e sanita;

v gravi violazioni delle clausole contrattuali, tala compromettere la regolarita del servizio o la
riservatezza e la protezione dei dati;

v’ cessione totale o parziale del contratto senzéofemzazione preventiva della Fondazione.

In caso di risoluzione del contratto, la Fondazisaga comunque tenuta a corrispondere all’ Aggiudita
la residua quota di ammortamento degli investimeriutata in contraddittorio tra le parti eventonahte
anche attraverso arbitrato tecnico.

La risoluzione di diritto del contratto comportdiacameramento del deposito cauzionale e il risaento
dei maggiori danni subiti dalla Fondazione.

Ai sensi della L. 13 agosto 2010 , n. 136 “Piamatdinario contro le mafie, nonché delega al Goweén
materia di normativa antimafia” il contratto siéndera inoltre risolto in tutti i casi in cui leatrsazioni
relative al presente appalto vengano eseguite sanziersi di banche o della societa Poste italiapa
come previsto nella suddetta legge o comunguetindiuviolazione di norme emanate successivamante
materia.

Con riferimento alla facolta unilaterale di recessoda parte della Fondazione si rinvia al paragrafo
“Impostazione della Gara — RECESSQI pag. 10 del presente capitolato.

Articolo 13: FALLIMENTO, LIQUIDAZIONE, PROCEDURE C ONCORSUALI

In caso di scioglimento o di liquidazione dell’Agdicatario, la Fondazione, a proprio insindacabile
giudizio, avra diritto di pretendere tanto la risibne del contatto, da parte della ditta in ligzidne,
quanto la continuazione dello stesso da parte detlsubentrante.

In caso di fallimento o di ammissione a procedwrcorsuali in genere, il contratto si riterra resoi di
pieno diritto a datare dal giorno della dichiarazali fallimento o di ammissione alle procedurecoosuali,
fatto salvo il diritto della Fondazione di rivalessilla cauzione e sui crediti maturati per il rismento delle
eventuali maggiori spese conseguenti alla cesslel fornitura.

In ogni caso la Fondazione si riserva I'applicagidielle disposizioni contenute nell’Articolo 3bromi 18
e 19 del D.Lgs. 163/2006 e s.m.i.

Articolo 14: SUBAPPALTO
Il subappalto € ammesso nei limiti e con le modaditescritte dall'articolo 118 del D. Lgs. 163/2@0&.m.i.

La ditta concorrente dovra specificare, in seddfefta, le parti del servizio che intende eventieiie
subappaltare.

La quota del subappaltwn dovra superare il 30% dell'intero importo catttrale.
L’Aggiudicatario non potra subappaltare a terzisues parte dei servizi senza esplicita autorizr&zio
scritta da parte della Fondazione rilasciata presaamissione da parte dell’Aggiudicatario di tulte

documentazione richiesta.

In ogni caso, I'Aggiudicatario non rimane, in alcamodo, sollevato dai suoi obblighi contrattuali nei
confronti della Fondazione.

La Fondazione non corrispondera direttamente akgpddtatore I'importo dovuto per le prestazioni
effettuate.
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| pagamenti riferiti ai subappalti saranno effeiitia ogni caso alla Ditta aggiudicataria che dovra
trasmettere alla Fondazione, entro venti giorniada@hta di ciascun pagamento effettuato nei sudironti,
copia delle fatture quietanzate relative ai pagdindaila stessa aggiudicataria corrisposti al spbh#ptore
con l'indicazione delle eventuali ritenute di gazianeffettuate.

Articolo 15: OBBLIGHI PARTICOLARI A CARICO DELL’AP PALTATORE E DELLA
FONDAZIONE

L'Aggiudicatario dei servizi dovra destinare, afifetamento degli stessi, operatori in possesso,
relativamente ai singoli comparti ed alle diversefgssionalita, di adeguati requisiti professionali

L’'Aggiudicatario, all'atto della consegna del seiwj dovra comunicare I'elenco nominativo del peede
impiegato per le attivita di conduzione del coritrat

Tale personale verra dotato di apposito documentmahtificazione interno della Fondazione che gli
consentira I'accesso ai locali funzionali al’esgome del contratto.

L'Aggiudicatario € responsabile della condotta dedpri dipendenti e di ogni danno o molestia che ne
potessero derivare, ai sensi dell’Articolo 2049 @edice Civile.

Entro il primo trimestre dalla data di sottoscrimodel contratto, I'Aggiudicatario dovra nominate i
Responsabile del servizio che diventera, a tutteffétti, I'interlocutore unico del referente intzato dalla
Fondazione per la gestione dei rapporti contrattual

Per gli eventuali locali necessari allo svolgimed#® Servizio, ed allocati all'interno del Presidaono a
carico della Fondazione la pulizia di tali locakgazi e la fornitura di tutte le utenze necesgadezsempio:
energia elettrica, riscaldamento, aria compressgua e qualunque altro servomezzo eventualmente
necessario).

Si precisa che, qualora nell’arco della vigenzatrattuale si verificasse il trasferimento della &anone
presso la Citta della Salute, il Fornitore dovréwwedere a proprie spese al trasferimento delnséste
proposto ed alla sua messa in esercizio.

Articolo 16: CUSTODIA, RISERVATEZZA E PROPRIETA DE GLI ARCHIVI

L’'Aggiudicatario dovra garantire la riservatezzd'iategrita dei dati acquisiti e gestiti, sia inrfoato
elettronico che con altro tipo di supporto.

Inoltre il trattamento dei dati personali e sersifnnesso al servizio di che trattasi, dovra esgarantito,
da entrambe le Parti, nel pieno e completo rispe#tita normativa sulla protezione dei dati persoral
secondo le specifiche descritte all'art. 2 — le}t.

In particolare la Fondazione riconosce I'escluaivet la segretezza tecnico/industriale e commersiale
tecnologie, sulle modalita operative, sulle solaziprogettuali, sui sistemi informativi/informaticifferti,
impiegati e comunque riconducibili alla Ditta agtjicataria, e per questo si impegnano a garantirne i
riserbo, nel rispetto delle disposizioni vigentnirateria di tutela della proprieta intellettualm@ustriale, per
tutta la durata contrattuale.

Articolo 17: CONTROVERSIE E CLAUSOLA RISOLUTIVA

Insorgendo controversie, I'Aggiudicatario non posaspendere il servizio né rifiutarsi di eseguiee |
disposizioni che la Fondazione dara a mezzo dgirpudfici.

In caso di inadempimento la Fondazione invieraigitio scritto motivato mediante lettera raccomandata
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A/R; nel caso di inadempimento reiterato (tre i&ohi scritti) o di grave inadempienza che si ripetawsulla
regolarita del servizio, la Fondazione ha la facali procedere alla risoluzione del rapporto aisken
dell'Articolo 1456 c.c. con ogni conseguente daergpesa, a carico dell’Aggiudicatario.

Articolo 18: FORZA MAGGIORE

Le Parti non saranno ritenute inadempienti qualorasservanza degli obblighi derivanti dal contoasia
dovuta a forza maggiore.

Con l'espressione “forza maggiore” si fa riferim@na titolo indicativo, a guerre, insurrezioni, afidini,
catastrofi, epidemie e, in genere, a qualunque eltento inevitabile ed imprevedibile anche medidniso
dell'ordinaria diligenza.

Verificatosi un caso di forza maggiore che impediscd una Parte I'esatta e puntuale osservanza degli
obblighi contrattuali, la stessa & tenuta a daemepestiva comunicazione all’'altro Contraente inulita
anche il tempo prevedibile di impedimento.

La Parte che non ha potuto adempiere per causaz#i fnaggiore ha diritto ad una proroga dei ternmni
misura pari alla durata dell’evento impeditivi.

Tuttavia, qualora la causa di forza maggiore duxig 30 giorni continuativamente, ciascuna Patctm
preavviso di 10 giorni, avra facolta di proceddla asoluzione del contratto.

Articolo 19: DISPOSIZIONI FINALI E DI RINVIO

Per la partecipazione alla presente gara dappsitiop ammesse offerte presentate da raggruppamenti
temporanei d'impresa tra ditte, nel rispetto déitalo 34 e 37 del D. Lgs. N. 163/2006 e s.m.i.

Le attivita previste costituiscono un servizio un& non verranno prese in considerazione offentzaao
divisioni in lotti.

La Fondazione si riserva la facolta di sospendargara e/o di non aggiudicare la fornitura sia caso
venga meno l'interesse pubblico all'effettuaziomdiadstessa, sia nel caso nessuna delle offertétesimita
idonea rispetto alle proprie esigenze, sia quandmezzi offerti non siano ritenuti congrui ai sedsila
vigente normativa, 0 comunque non convenienti;aincaso le ditte concorrenti non potranno pretender
alcun compenso o rimborso spese, ecc.., fatto $alkastituzione della cauzione provvisoria.

La gara potra essere aggiudicata anche in casogbla progetto/offerta purché conveniente e idoneo

Per quanto non espressamente previsto dal presapimlato speciale si applicano le norme di cii a
RR.DD. (Regi Decreti) 18/11/1923 n° 2240 e 23/03AL8° 827 e successive integrazioni e modificazioni
sulla contabilitd generale dello Stato al D.Lgs.042006 n. 163 e s.m.i., al. D.P.R. n. 207/201®M.k.
07.05.2012 n. 52 convertito con modificazioni ndlliegge 06.07.2012 n. 94 e al D.L. 06.07.2012 n. 95
convertito con modificazioni nella Legge 07.08.20121.35 e da tutte le altre norme comunitarie abtat
regionali che comunque abbiano attinenza con I'ippa oggetto, siano esse in vigore all’'atto d#fiérta,
siano esse emanate nel corso dell’esecuzione nehto.

Articolo 20: STIPULAZIONE DEL CONTRATTO
La Fondazione provvedera alle verifiche post-aggamione e provvedera a stipulare apposito cdotcan
le modalita previste dall’art. 11 del D.Lgs. n. 1886. La stipulazione € in ogni caso subordindtaséo

degli accertamenti previsti dalla normativa antiiaaf

A seguito del provvedimento di aggiudicazione, enprdella stipula del contratto di cui sopra, l#&adi
risultata aggiudicataria dovra presentare:
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» deposito cauzionale con le modalita di cui al pneseisciplinare;

* polizza di Responsabilita Civile con le modalitadi al Capitolato Tecnico.

* modello GAP.
Qualora fossero evidenziate interferenze, il cttatrsara integrato dal Documento Unico di Valutagiaei
Rischi da Interferenze (DUVRI) indicante le misadottate per eliminare le interferenze, cosi coragigto
dall'art. 26 c. 3 D.Lgs 81/2008.

| rapporti contrattuali dovranno conformarsi, a et nullitd, alle disposizioni relative agli obgti di
tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla lgg n. 136/2010 e s.m.i..

Articolo 21: SPESE CONTRATTUALI E REGISTRAZIONE

Le spese contrattuali di copia, bollo e registragiaonché le spese di esecuzione del contrattgmcatiro
eventuale onere tributario ad eccezione dell'lVAa totale carico dell’aggiudicatario.

Il contratto &€ soggetto a registrazione in ternfisso ai sensi del combinato disposto dell'art.c®l 2 e
dell’art. 27 del D.P.r. n. 131/1986 (Risoluzioneehgia delle Entrate n. 91 del 16/07/2004).

Articolo 22: CAUZIONE DEFINITIVA
Il deposito cauzionale dovra essere costituitgHEate in base all'importo netto di aggiudicazione.

La Ditta aggiudicataria dovra versare una garafid@ussoria pari al 10% dell'importo contrattualenetto
di IVA per il novennio, secondo quanto previstol'dal. 113 del D. Lgs. 163/2006. Tale cauzione d@ovr
avere durata fino alla avvenuta regolare esecuziefia fornitura, nel rispetto di quanto previsiall'@rt.
1667 del Codice Civile.

La Ditta aggiudicataria, in possesso della cegfione del sistema di qualita conforme alle noreladerie
UNI CEI ISO 9000, rilasciata da Organismi Accretilitsi sensi delle norme UNI CElI EN 45000, potra
presentare una garanzia dimporto ridotto del 50%alara produca contestualmente copia della
certificazione suddetta e specifica dichiarazioogtitutiva resa ai sensi del D.P.R. 445/2000 dif@onita
all'originale.

Il deposito cauzionale potra essere costituito avgdifidejussione bancaria o polizza assicuratlgaaiata
da impresa di assicurazione regolarmente autoazdbésercizio del ramo cauzioni.

La fideiussione bancaria o polizza assicurativar@d@revedere espressamente la rinuncia al benefitia
preventiva escussione del debitore principale idancia all'eccezione di cui all’art. 1957 commadél
Codice Civile e la sua operativita entro quindicirgi a semplice richiesta scritta della stazioppadtante.

La cauzione costituisce garanzia a copertura dmgdiri per il mancato o inesatto adempimento degl
obblighi derivanti dal contratto.

La mancata costituzione della cauzione definitiggedninera la revoca dell'aggiudicazione e I'acigigse
della cauzione provvisoria da parte della Fondazidme aggiudichera I'appalto al concorrente cheieséy
graduatoria.

Il deposito cauzionale restera vincolato fino a eisi dopo il termine del rapporto contrattualeaeas
restituito alla Ditta aggiudicataria previo acceremto che la stessa abbia adempiuto per intero alle
condizioni contrattuali e siano state definite Verguali controversie.

Articolo 23: TRATTAMENTO DATI E INFORMATIVA EX ART . 13 — D.LGS. 196/2003 (Codice in
materia di protezione dati personali)

La Fondazione, in qualita di Titolare del trattaneoedi seguito “Titolare”), informa che i dati persli dei
collaboratori che operano per conto delle impreséepipanti, di cui verra a conoscenza, saraniatirael
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pieno rispetto del Codice in materia di protezidee dati personali, e con le modalita in esso gteviGli
interessati potranno rivolgersi in qualsiasi moroeaitDirettore della s.c. Provveditorato della Faridne,
in qualita di responsabile del trattamento, pesdreizio dei diritti riconosciuti dall’art. 7 dellds. 196/2003.

L’acquisizione dei dati richiesti é indispensalpler partecipare alla presente procedura e penirst il
successivo rapporto contrattuale tra la ditta atjgataria e la Fondazione. | dati delle impresdeggvanti
verranno gestiti e conservati in formato elettrorgccartaceo, esclusivamente per le operazionssate ad
assolvere obblighi e scopi inerenti le attivitayiste dalla presente procedura e dalla normatigante.

Restano salve le disposizioni sull'accesso ai deatilmmministrativi previste dalla L. 241/1990.
Articolo 24: RESPONSABILITA INERENTE AL RILASCIO DI DICHIARAZIONI

La sottoscrizione delle dichiarazioni a firma depgadli rappresentanti dellimpresa, non € soggetta a
autenticazione, purché venga allegata copia fdtoatali un documento di riconoscimento in corso di
validita del firmatario, ai sensi dell’art. 38 d2IP.R. 445/2000.

Si rammenta la responsabilitd penale cui si incamrecaso di dichiarazioni mendaci. La Fondazione
effettuerd, ai sensi dell’art. 71 del D.P.R. 44B@0idonei controlli sulla veridicita delle dichéioni
sostitutive. Qualora dai predetti controlli emegeka non veridicita del contenuto delle stessdichiarante
decadra dai benefici eventualmente conseguiti iaivedimento emanato sulla base della dichiarazimme
veritiera e si procedera alla conseguente denyeciale.

Articolo 25: CODICE ETICO DEGLI APPALTI E CODICE ET I1CO COMPORTAMENTALE

Le ditte partecipanti alla presente procedura €lita aggiudicataria si impegnano a rispettaree tist
prescrizioni e gli obblighi di cui al Codice Eticegli appalti regionali approvato con DGR del 4ggia
2011 (pubblicata sul B.U.R.L. Serie Ordinaria n.d&#®9 maggio 2011) allegato al presente capitolato

A seguito del’emanazione del D.L. n.70/2011 il detio Codice Etico non si applica nella parte in cu
prevede l'esclusione dalla procedura dell'operagmenomico (art. 2 e art.5 c.1 lett.a) primo peviat®!
Codice).

L'impresa contraente si impegna a rispettare, daréan vigenza contrattuale, i principi fondamentidi
Codice Etico adottato dalla Fondazione nonchédpatiizioni del D.Lgs. n. 231/2001 e ad operarénieal
con essi.

Il Codice Etico e visionabile sul sito internet wwvistitutotumori.mi.it

Articolo 26: INFORMAZIONI E CHIARIMENTI

Per qualsiasi chiarimento circa le modalita di aggme di quanto richiesto o per eventuali deluzioa
I'lmpresa dovra inoltrare i quesiti in forma saithlla Segreteria Contratti e gare d'appalto (d:mai

segreteria.contrattiegare @istitutotumori.mi.it).

| quesiti tecnici e amministrativi potranno essemesentati non oltre 10 giorni lavorativi antecddala data
di scadenza del termine per la presentazione diéee.

Le risposte ai quesiti piu significativi verrannabblicate sul sito internet della Fondazione, unéate ad
eventuali precisazioni sulla documentazione di gara

In considerazione di quanto sopra, si invitanonprese a voler consultare periodicamente il sittade
Fondazione.
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La data della prima seduta pubblica di aperturtadElcumentazione amministrativa verra comunictiéa a
imprese concorrenti mediante pubblicazione sulilprafel committente e a mezzo fax almeno tre giorni
prima della seduta stessa.

Articolo 27: DISPOSIZIONI PARTICOLARI

L'Impresa affidataria ha I'obbligo di comunicare aghi singola Fondazione ogni variazione della geop
ragione sociale o trasformazione della medesimachm® ogni mutamento inerente I'amministrazionela/o
rappresentanza della stessa, fermo restando ldt&adella Fondazione di risolvere, in tale ipotési,

contratto.

Per i pagamenti la Fondazione si impegna allossera delle disposizioni previste dall’art.3, ddllan.
136 del 13/8/2010 in materia di tracciabilita das§i finanziari

Responsabile Unico del Procedimento — dott.ssai@bBaibene, Direttore s.c. Farmacia
Articolo 28: COMPETENZA IN ORDINE ALLE CONTROVERSI E.
Qualsiasi controversia derivante dalla interpretagi o dalla applicazione del presente contratt@ sar

sottoposta in via esclusiva al Foro di Milano.
Viene in ogni caso esclusa la competenza arbitrale.

kkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkk

Il presente capitolato speciale d’appalto si congpdinn® 28 articoli e n. 5 allegati dalla letteraakta lettera
E.
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M ETODOLOGIA DI CALCOLO DEL CANONE VARIABILE
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Allegato Al: Macro Impostazione Organizzativa.
Si rimanda anche al sito web.

Informazioni generali

La presente sezione fornisce informazioni generali dettaglio su organizzazione e caratteristidbiéa
Fondazione.

Vengono messe in evidenza soprattutto le strutiugpoverno come il Consiglio di Amministrazione o d
rilevanza strategica come il Comitato Etico Indigemnte o il Comitato etico per la sperimentazionglisu
animali.

La presente sezione fornisce informazioni shilezioni dell'lstituto, sui Dipartimenti che lo compongoao
le Strutture, semplici o complesse, ad essi afferen

Vengono pertanto pubblicate informazioni sulla Bioee Generale, sulla Direzione Scientifica e sulla
Direzione Sanitaria.

Viene illustrata anche la strutturazione @#partimenti clinici di Patologia Diagnostica e Laboratorio, di
Diagnostica per Immagini e Radioterapia, di Medicidli Medicina Predittiva e per la prevenzione, di
Chirurgia, di Oncologia Sperimentale e Medicina &tmlare e di Anestesia, Rianimazione e Terapia del
Dolore e Cure Palliative.

Vengono presentati anch®ipartimenti non clinici, quali il Dipartimento Risorse Umand-manziarie e il
Dipartimento Legale e Logistica

« Piramide della popolazione, ospedaliera e ambiudd¢or

« Provenienza geografica dei pazienti ricoverati

« Provenienza geografica dei pazienti ambulatoriali

« Numero dei pazienti ricoverati per anno

- Permanenza media dei pazienti ricoverati

» Peso medio e Case Mix Index dei pazienti ricoverati

« Tabella di ammissione ospedaliera

« Tabella del Peso medio e Case Mix Index dei pazieotverati
- Distribuzione interventi chirurgici per sede anaitam

« Numero di Trattamenti Chemioterapici per anno

« Numero di Visite ambulatoriali

- Diagnostica per Immagini e Radioterapia

- Distribuzione dei trattamenti radioterapici peiotggia tumorale
« Anestesia, Rianimazione e Terapia del Dolore e @Calkative
- Patologia Diagnostica e Laboratorio

« SIMT e Medicina di Laboratorio 1

« Endoscopia
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Allegato A2: Riepilogo Volumi di Attivita 2011 e 5Mesi 2012

Ricoveri Stratificati per regime di
erogazione - Ricovero ordinario e DH -
primo trimestre 2012

Regime di| N° %
ricovero ricoveri ricoveri
Ricovero ordinarig 3.199 59%
Ricovero DH 2.231 41%
Totale 5.430

Ricoveri Stratificati per regime di erogazione e peprovenienza regionale - Ricovero
ordinario e DH - primo trimestre 2012

: % : 0
Regione Rlc_overo RiCOVero Ricovero % DH tptale _ A) tota_lle
ordinario o DH ricoveri ricoveri
ordinario
intraregione 2.118 66% 1.717 77% 3.835 71%
fuori regione 1.081 34% 514 23% 1.595 29%
Totale 3.199 2.231 5.430

Ricoveri Stratificati per tipologia di ricovero e regime di
erogazione - Ricovero ordinario e DH - primo trimestre 2012

%

. . Ricovero ; Ricovero | %Ricovero
Tipo ricovero ; . Ricovero . X
chirurgico . . medico | medico
chirurgico
Ricovero orinario | 1.538 58% 1.661 59%
DH 1.092 42% 1.139 41%
2.630 2.800

Ricoveri Stratificati per regime di
erogazione - Ricovero ordinario e DH -
Anno di esercizio 2011

Regime di| N° %
ricovero ricoveri ricoveri
Ricovero ordinarig 13.630 62%
Ricovero DH 8.464 38%
Totale 22.094

Ricoveri Stratificati per regime di erogazione e pe provenienza regionale - Ricovero
ordinario e DH - Anno di esercizio 2011

. % .
. Ricovero ; Ricovero totale % totale
REgiene ordinario R'Cf"’e'fo DH “ DH ricoveri |ricoveri
ordinario
intraregione 8.710 64% 6.547 7% 15.257 |69%
fuori regione 4.920 36% 1.917 23% 6.837 31%
Totale 13.630 8.464 22.094

Ricoveri Stratificati per tipologia di ricovero e regime di
erogazione - Ricovero ordinario e DH - Anno di eseizio 2011

%
Ricovero
chirurgico

Ricovero | %Ricovero
medico medico

Ricovero

Tipo ricovero S
chirurgico
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Ricovero orinario |6.705 63% 6.925 61%
DH 3.946 37% 4.518 39%
10.651 11.443
Prestazioni ambulatoriali - gennaio - maggio 2012
Regione Extraregione Totale
Numero % Numero %
411.583 82% | 92.349 18% 503.932
Prestazioni ambulatoriali - anno 2011
Regione Extraregione Totale
Numero % Numero %
901.206 81% | 206.341 19% 1.107.547
POSTI LETTO
U.O. S”““”.“? complesse/ Macroattivita PL Accreditati
semplici
Dipartimento di Oncologia Medica
Day Hos_pltal e TgraplaDay Hospltal e 'I'_eraplzaDay Hospital 23
ambulatoriale oncologica |ambulatoriale oncologica
Medicina Oncologica 1 (e . : : 14 ex OMle
OM1 e OM2) "Medicina Oncologica 1 Reparto di degenza 1 14 ex OM2
Medicina Oncologica 2 14 ex OM3
Medicina Oncologica 2 (e)Oncologia Medica dei tumoriqe arto di degenza 1
OM3) mesenchimali dell'adulto P g
Oncologia medica tumori
testa-collo
Cardiologia e Fisiopatolog egardlologla .
. . . . . . Ambulatori
respiratoria Fisopatologia respiratoria
Psicologia Clinica Psicologia Clinica Ambulatori
Totali ordinari 42
Totali dh 23
Totali ord+dh 65
Ematologia Ematologia Reparto di degenza 1 12

Reparto di degenza 1- di @

ui

1 pl di chirurgia oncologicga 19
pediatrica

Pediatria Oncologica Pediatria Oncologica Rep.arto O.“ 'degenza 21~ 4
trapianto di midollo osseo
Day Hospital 5
SMeL 325 con puntp

Immunoematologia gmmunoematologia reI|§V|_ accrednato con e

- : - . specialita di Ematologia |e
Medicina trasfusionaleMedicina trasfusmnaleCoa ulazione.  Biochimica
(SIMT) (SIMT) 9 ’ o

Microbiologia e Virologia

Immunoematologia
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uU.O.

Strutture complesse/
semplici

Macroattivita

PL Accreditati

Unita fisse di raccolta fisse|—

Raccolta di sangue intero| e

attivita di aferesi (in via di
accreditamento)

Totali ordinari 35
Totali dh 5
Totali ord+dh 40
Dipartimento di Chirurgia
Day Surgery Day Surgery Day Surgery 10
Epato-gastro-pancreatica | Epato-gastro-pancreatica Degenza
. ) . . 24
trapianto di fegato Trapianto di fegato Degenza
Colon retto Colon retto Degenza 26
Senologia Senologia Degenza 28
Melanomi e Sarcomi Melanomi e Sarcomi Degenza 24
. : Degenza 6
Endoscopia Endoscopia Day Hospital 6
: . . . Degenza 21
Ginecologia Ginecologia Day Hospital ord
Toracica Toracica Degenza 42
Degenza - di cui 4 pl di
. . Osservazione Urgente e non
Plastica Plastica differibile 18
Day Surgery - Laser Terapja
ORL Degenza 30
ORL ' ' Deg_enz_a - di cui 6 pl
Maxillo Facciale dedicati allOM3 Testa [ 30
Collo
Urologia Urologia Degenza 26
Totali ordinari 275
Totali dh 16
Totali ord+dh 291
Radiologia 3 Radiologia 3 Day Hospital 1
Radioterapia 2 Radioterapia 2 Degenza 12
Medicina Nucleare Terapia Metabolica Degenza 6
Totali ordinari 18
Totali dh 1
Totali ord+dh 19
Terapia intensiva UTl — — uTl . — 6
Nutrizione Clinica UTI -Terapia Nutrizionale
Hospice Degenza -Hospice 10
TRP riabilitazione Degenza - TRP 10
o Day Hospital 1 - TRP
Cure Palliative Terapia del dolore |Day Hospital 2 - Cure di 9
riabilitazione Supporto al Paziente
Oncologico
Totali ordinari 26
Totali dh 9
Totali ord+dh 35
Direzione Medica
Reparto solventi Reparto solventi Degenza - dilcpi c/o la 32
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Struttgrg complesse/ Macroattivita PL Accreditati
semplici
U.O. Pediatria
Totali ordinari 32
Totali dh
Totali ord+dh 32

Totali complessivi ordinari
Totali complessivi dh

Totali complessivi ord+dh
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Allegato A3: Consumi 2011
Allegato A3.1: Farmaci

Progetto dose unitaria

Farmaci

Per la trasformazione in UP si sono presi in carsizione i farmaci ricompresi nel prontuario
terapeutico ospedaliero (pto) utilizzati nell'ar2@l1 in modo continuativo.

Stimati n. unita 375.000 valore € 12.500.000

Sono stati esclusi i seguenti prodotti

(0]

O O0OO0O0OO0OO0Oo

Da conservare a temperatura controllata

Con volumi superiori ai 100 ml

Stupefacenti (appartenenti alle tabelle | e Il natiua vigente sugli stupefacenti)

Radio farmaci

Di utilizzo sporadico

Vitamine per os, integratori

Forniture in urgenza, prestiti o cessioni

Antidolorifici ed altri farmaci destinati al tratteento di disturbi minori con prescrizioni “al
bisogno”
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Allegato A3: Consumi 2011
Allegato A3.2: Dispositivi Medici

« Dispositivi medici

Si sono presi in considerazione i prodotti utilizzeel 1° semestre 2012 con proiezione all'anno
aventi un acquisto superiore ai 10.000 € ed insltreo stati esclusi i seguenti prodotti:

o Tnt e materiale di protezione individuale (camiohaschere, guanti)traverse, pezze
laparatomiche

Detergenti

Materiale per sterilizzazione

Aghi speciali, prolunghe e raccordi, filtri

Specifici per laboratorio trasfusionale

Copri sonda

O O O0OO0Oo

Stimati n. pezzi unitari 553.547 valore € 6.900.Q@0i al 5% dei pezzi gestiti dalla farmacia e
52% della spesa gestita dalla farmacia
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Allegato B: Sistema Informativo/Informatico
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La strategia di innovazione ICT punta a forniresupporto integrato ai processi diagnostico - taripieed
alle attivita di ricerca clinico-scientifica oltae ai processi di gestione amministrativa del’INT

Dal 2000 I'INT ha messo a punto una strategia dioimzione che ha, prima di tutto, analizzato
approfonditamente il portafoglio ICT presente ecessivamente focalizzato gli sforzi per la realizaae di
un’infrastruttura comune che permettesse di sviawppe applicazioni critiche per i processi clineul
amministrativi.

Il sistema & evoluto nel corso degli anni versauzohi di mercato specializzate ma in grado di gara
I'interoperabilitd secondo meccanismi standardsati@u tecnologie consolidate, flessibili e sciilab

| principi chiave che guidano I'innovazione IT INT possono essere cosi riassunti:
* Abilitare l'integrazione tra le applicazioni a supfo dei processi clinici;
» Acquisire conoscenza dei processi e migliorarreafgcita di controllo;
» Adottare un approccio coerente ed integrato peromitire linnovazione tecnologica ed
organizzativa;
» Diffondere nei reparti I'utilizzo di strumenti engomici, ad esempio Personal digital assistant
(PDA).

Il Sistema Informativo Aziendale (di seguito SIARIINT & composto da diversi moduli applicativi
integrati tra loro a vario livello finalizzati a peettere la corretta gestione dei processi clisicientifici ed
amministrativi. L'infrastruttura di rete aziendatepre tutti i presidi dell'INT, permettendo l'acsesalla
Intranet aziendale e ai diversi applicativi fra@itin architettura web-based o client-server.

FsE ( Servizi amministrativo-contabili

I e, ] 1 ROL-CCO ERP Cruscottodi
I ' Farmacoterapia | | REL-CCO.. gestione
l T I Risorse Gestione
- _ecc..-_ ___" Umane Accessi
Front Office ]_ CRSSISS \. S
ADT Middleware di integrazione s Servizi Centrali ~\
Adapter HL7 SISS-Way RPY
Base Daticlinica (EPR)
Altro (Web Services, batch, dblink, ...) PACS
/ / | Anagrafe Prescrizioni
4 7 ! { Pazienti (BAC) RUR
Gestione Blocco Banca Anatomia Radio-
LIS RIS . . . .
AMB Operatorio Tessuti Patologica terapia e ‘ Active Directory - LDAP

Sistemi Dipartimentali

‘ Piattaforma RFId

Archiviazione
sostitutiva

Firma Marcatura
digitale temporale

Servizi di firma ed archiviazione

Figura 1 - Architettura del Sistema Informativo émilale in INT.

Come raffigurato in Figura 1, I'architettura de/AS3 caratterizzata dalla presenza di un middlewargrale
che permette l'interoperabilita tra i diversi mddapplicativi presenti in INT: dal Front Office (ADe
CUP), ai dipartimentali, ai servizi aziendali catizzati (es. Anagrafica Aziendale Pazienti - BAgase
Dati Clinica - EPR), fino ai servizi di firma digie e di integrazione con la extranet regionalepdetjetto
CRS-SISS (Carta Regionale dei Servizi - Sistemarindtivo Socio Sanitario).

Nonostante buona parte della documentazione clgacitaria sia in digitale, non & ancora presemiz u
soluzione di cartella clinica elettronica; non s@wwora presenti sistemi per lI'informatizzazionealduni
documenti chiave di decorso, come inquadramemicoli diario clinico, pianificazione assistenziale.
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Al fine di comprendere la collocazione e relativadalita di interazione del sistema informativo dstione
del farmaco rispetto al complesso dell'infrastrrgtinformatica dell'INT, si riporta descrizione geale dei
moduli del SIA che saranno impattati dall'intervent

Middleware di integrazione (JCAPS - Santer)

Il middleware di interoperabilita & lo strato sadi® che permette la comunicazione fra tutti i Sidtemi
presenti allinterno del SIA, e in particolare dhille integrazioni interne tra sistemi dipartimedntell'INT
tramite protocollo HL7, coerentemente con quanfmrtato nella documentazione regionale AS-PS_R-
SEHL7#01, che descrive i profili adottati, nell’amab del progetto CRS-SISS, per la cooperazione
applicativa tra i sistemi informatici presenti melAziende Sanitarie secondo i modelli e i processi
organizzativi previsti dal progetto di integraziaegionale.

Tale soluzione si appoggia sulla Piattaforma Regjmmnche mette a disposizione il Middleware di
integrazione JCAPS (Santer), il quale si occupaddomentalmente di ascoltare i messaggi HL7
dell’applicativo inviante e di instradarli versaiplicativo ricevente.

Ogni applicativo si connette al middleware tramitéinterfaccia definita “adapter”, la quale forrésa un
generico applicativo i servizi per l'integraziongia verso i sistemi sovra-aziendali sia verso &ind
dell’INT.

L'adapter per HL7 mette a disposizione il “connegtoper gli applicativi che adottano questo protto
standard. Se ’applicativo dipartimentale da integrare non ¢ predisposto ad una integrazione nativa HL7,
I'integrazione richiede la realizzazione di un “ptk proprietario” che abiliti un dialogo HL7.

Il middleware consente la condivisione dei sergentrali tra le varie applicazioni, in particolale
sincronizzazione delle diverse Anagrafiche Locah €Anagrafe Pazienti Centralizzata, I'archiviazeodei
referti sul repository aziendale.

Tra queste vi & modulo SISS-Way, composto da uria decomponenti della Piattaforma Regionale che
forniscono servizi applicativi sincroni per l'intagione con il SISS integrando le funzionalita 'delhgrafe
Aziendale e del Repository Referti.

| servizi Siss-Way gestiti sono quelli di gestiatela firma, archiviazione su Repository, notifiearso il
SISS e consultazione dei referti digitali archiviat

Attraverso un particolare tipo di adapter, il meldare mette in comunicazione il Sistema Informativo
Ospedaliero con I'extranet SISS. In particolarenifsre i servizi per:
» Identificare I'assistito rispetto all’anagraficapaesitata a livello regionale;
» Identificare e acquisire le prescrizioni registrat@l dominio centrale del sistema informativo
regionale;
* Notificare al sistema informativo regionale gli atiesanitari (prenotazione e accettazione di un
appuntamento, accettazioni e dimissioni di ricoyenz.);
» Gestire la trasmissione dei referti in forma stm#ta e/o di referto formato digitalmente dagli
applicativi di origine al repository;
» Consultare lo storico del paziente registrato sahichio regionale e sul repository referti.
Front Office (ADT — Santer; CUP - Santer)

Questo modulo costituisce il sistema amministratiestinato all’accettazione del paziente, che liadehle
funzioni per la gestione amministrativa e orgarizzadei flussi di pazienti in ingresso ed uscitdl'tNT.
Esso si compone dei seguenti applicativi:
« ADT. Esso supporta la gestione amministrativa degkngvdi accettazione, dimissione e
trasferimento, relativi ai ricoveri ordinari e afpeestazioni erogate in regime di DH. Esponedtali
dei pazienti accettati a tutti i reparti afferesita struttura ospedaliera. L’applicativo produe<SDO
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e le lettere di dimissione firmate digitalmenterehiviate via SISS-Way sul Repository aziendale e
notificate al Fascicolo Sanitario Elettronico nekde regionale SISS. Per alcune specialita, moltr
viene prodotto direttamente il documento ROL-CCO.

CUP. Esso supporta tutta la gestione amministrativativelaall’erogazione delle prestazioni
ambulatoriali. L'applicativo accetta il pazientete#so e comunica con i dipartimentali per la
prenotazione e tracciamento delle prestazioni éeogh’applicativo si integra attraverso il
middleware di integrazione via messaggistica HL7 iceervizi dipartimentali e nativamente con la
Gestione Ambulatoriale.

Entrambi gli applicativi gestiscono flussi di reogintazione verso la Regione, rispettivamente SD® 28

SAN.

Servizi centrali

Questo modulo contiene tutti i servizi condivisii diiversi moduli applicativi del SIA attraverso il
middleware di integrazione.

Base Dati Clinici ed EPR (Repository - Santer).In INT tutta la documentazione firmata
elettronicamente e stata concentrata, in un urdoeaitore che rispetta le caratteristiche suggerit
dal progetto regionale CRS-SISS e la normativantigén materia. In particolare e stato adottato il
Repository Referti, componente della Piattaformagi®®le che permette di archiviare e
condividere i referti prodotti secondo quanto défidal SISS. Ad esso e affiancato un Repository
PACS (picture archiving and communication system) la gestione delle immagini radiologiche.
La memorizzazione del referto awviene attraversotdifaccia IHE in grado di accettare |l
documento tramite messaggistica HL7.

In particolare, il Repository Referti gestisce kiamessaggistica HL7 che i servizi SISS-Way per
I'archiviazione, la consultazione e I'oscuramenéb rferti, e oltre ai referti in pdf supporta aadh
dati clinici strutturati, per il momento solo peatddi laboratorio (questi inviati via HL7). E’
possibile inoltre accedere all'interfaccia EPR [geconsultazione avanzata dei referti, organizzati
per episodio clinico per ciascun paziente. Tutéiferti sono firmati in firma digitale SISS e matica
temporalmente. | Repository (Referti e PACS) alitaan il sistema aziendale di conservazione
sostitutiva per il mantenimento nel tempo dei doentindigitali.

Un’ulteriore modalita di accesso ai referti corsisel passaggio di contesto da un applicativo verso
il modulo EPR (l'interfaccia web al Repository Reif@ziendale). Tale integrazione & implementata
tra sistema Order Entry e 'EPR attraverso modatiéédard HL7-CCOW.

Order management (Order Entry - Santer).Rappresenta il sistema per la gestione delle sthie
informatizzate verso i dipartimentali per i pazigitoverati. Al momento la richiesta informatizaat

e gestita soltanto per il RIS, ma a tendere saramfoomatizzate tutte le richieste, con tanto di
associazione al relativo referto (erogato), cont Wnatomia Patologica, Visite Parere.

Anagrafe Aziendale Pazienti (BAC - Santer)In INT la gestione centralizzata dei dati anagiafic
abilitata dalla BAC (Banca Anagrafica Centralizzattomponente della Piattaforma Regionale. La
soluzione in attuazione prevede un’interfaccia IHiasata su messaggistica HL7, in grado di
disaccoppiare completamente i sottosistemi. La BAGlimentata solo dai sistemi di front office
attraverso il middleware HL7 e comunica ogni vadae anagrafica attraverso broadcast HL7 verso
dipartimentali e gli stessi ADT e CUP, allo scopogdrantire il costante allineamento dei dati
anagrafici. Lo scenario € quello per cui ciascutiosstema sia dotato di una propria anagrafe
locale, che deve essere allineata alla BAC con agggstica HL7.
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Active Directory (LDAP-Active Directory 2003 - Micr osoft). E il sistema di directory aziendale
utilizzato per la gestione centralizzata dei deltivi all'identita degli utenti e dei rispettigiccount
per l'autenticazione ai diversi applicativi aziehdal momento si sta valutando l'integrazione di
Active Directory con il sistema di autenticazion€I® dell’operatore, attraverso I'aggiunta di un
nuovo campo delle Active Directory, per gestirarindo centralizzato tutte le informazioni relative
allidentita dell’operatore.

Generazione prescrizione (GestAmb - Santer)Sono disponibili funzionalitd di ricettario a
supporto al medico che intende prescrivere ricaidsttipo specialistico o farmaceutico tramite |l
Ricettario Unico Regionale (RUR). Le integraziomnci servizi di gestione prescrizione sono
implementati tramite i servizi messi a disposiziata@la Piattaforma Regionale, in particolare i
metodi lato client del modulo PRSC di SissWay. Aghioimpegnativa prescritta che il SISS
convalida & associato un codice univoco, o ldeutifvo Univoco Centrale (IUP), generato e
restituito dal SISS.

Sistemi Dipartimentali

Questo modulo racchiude i diversi sottoinsiemi iinfativi dipartimentali (gestione visite ambulatdiria
diagnostica strumentale, refertazione esami ragicloematochimici,...). | dipartimentali principadiono i
seguenti:

LIS (DNLab - Noemalife). E il sistema informativo per la gestione deglares di laboratorio.
Attraverso l'interfaccia web del sistema informatidi laboratorio & possibile effettuare, in maniera
informatizzata, le richiese di esami di laboratoeiola stampa delle etichette da apporre sulle
provette. Il LIS e integrato mediante messaggistteadard HL7 ad altri applicativi, ad esempio per
I'archiviazione dei referti firmati digitalmente IsRepository aziendale. Esso € predisposto alkinvi
del dato strutturato dei dati di laboratorio, ai fth mappatura in grafici e tabelle di supporto
decisionale all’attivita clinica, sempre tramitegsaggio HL7.

Gestione Ambulatoriale (GestAmb - Santer) In INT € presente un applicativo dedicato alla
gestione del workflow ambulatoriale: creazionealisli lavoro per ciascuna prestazione, gestione
degli appuntamenti, presa in carico del pazienisitav e refertazione, chiusura dell’evento.
L'applicativo produce referti ambulatoriali firmatligitalmente, archiviati via SISS-Way sul
Repository aziendale e notificati al Fascicolo &aio Elettronico nella rete regionale SISS (per
alcune specialita viene prodotto documento ROL-CCO)

Blocco Operatorio (Sale Operatorie - Santer)ll gestionale dedicato al Blocco Operatorio offre
funzionalitd di richiesta, pianificazione e regigtione degli interventi, consentendo inoltre di
compilare digitalmente il verbale operatorio, fimoadigitalmente, marcarlo temporalmente ed
archiviarlo sul Repository aziendale via SISS-Whysistema, integrato con il modulo ADT via
messaggistica HL7 per quanto riguarda la gestiofeematizzata delle prenotazioni di intervento e
per la verifica o il recupero dell'anagrafica delzfente. E’ prevista I'integrazione dell’applicativ
con la BAC via HL7 in linea con I'architettura aadale di riferimento.

Servizio Immunotrasfusionale (Emonet — Insiel).

Anatomia Patologica (Windopath - Noemalife).

Piattaforma RFId

L’obiettivo dellINT, & quello di inserire nel teg® organizzativo I'RFId sotto forma di piattaforma
tecnologica, sulla quale sia possibile sviluppdteriori applicazioni anche per la gestione denfaci. |
progetti, in fase esecutiva o di studio avviatiNi sono:
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Identificazione del paziente Al paziente all’ingresso in INT, dopo la regigiane e il trasferimento

in reparto, viene fornito il braccialetto identditvo che deve indossare per tutta la durata del
ricovero. Nella memoria del tag sono registratanfermazioni rilevanti per I'INT: numero di
cartella clinica (numero unico aziendale per tldtaita del paziente in cura), nome e cognome del
paziente, data di nascita e Codice Fiscale.

Presenze/Assenze e Controllo degli acces$utto il personale &€ munito di badge aziendale di
riconoscimento contenente tag RFId passivo conadlajé possibile timbrare gli ingressi e le uscite
dall'Ente e accedere ad aree protette o riservate.

Tracciabilita del processo trasfusionaleLa soluzione implementata prevede la stampaichieite
RFId per sacche di sangue e provette di contraémeiate alla richiesta trasfusionale. Il persgnale
attraverso i dispositivi palmari PDA di reparto ablettore RFId integrato, verificano bordo letto
corretta associazione dei match provetta-pazientsaeca-paziente, registrando l'avvio ed il
completamento delle trasfusioni e segnalando lentead reazioni avverse riscontrate.
L'applicazione é integrata con il Sistema InformatiOspedaliero ed in particolare il modulo di
gestione del paziente e del reparto (ADT) e cahphrtimentale del Servizio Immunotrasfusionale
in cui sono storicizzati tutti i dati relativi alteasfusioni e alle reazioni avverse.

Gestione della Banca dei TessutE stata sviluppata una soluzione completa pegesdione delle
attivitd della Banca Tessuti: dal prelievo del camnp biologico in sala operatoria, allo stoccaggio
nei congelatori di Banca Tessuti fino al consegeianilizzo delle aliquote per studi clinici o per
trapianto. La soluzione prevede l'estensione deilatitaforma RFId dellINT con dispositivi
progettati ad-hoc o reperiti sul mercato per petenet’integrazione con i sistemi di Sala Operatori

e Banca Tessuti per la stampa delle etichetteeditiicazione dei prelievi operatori e dei campioni
della biobanca e per il tracciamento e monitoraglgite consegne del materiale raccolto dalla sala
operatoria ai laboratori. A sua volta il sistemaBdinca Tessuti & integrato con la BAC, con |l
sistema della Sala Operatoria, dell’Anatomia Pafickbe con la repository centrale.

La tecnologia RFId di riferimento per le applicadioin uso presso I'Ente risponde alle seguenti
caratteristiche tecniche:

High Frequency (HF) a 13,56MHz;
Standard 1SO 15693;
Chip di memoria da 1 KB (per i badge aziendali)lB2(per tutti gli altri tag impiegati);
Tag contenenti chip: iCode SLI, STM LRI2, Texasiaments TAGIT
o Chip in uso all'interno del bracciale paziente ¢idhette in carta termica protetta: Texas
TagIT o STM LRI2 (memoria minima tag RFId: 2048 tit);
o Chip in uso all'interno del badge operatore: iC&dé¢ (memoria minima tag RFId: 1024 bit
r/w);
Dimensioni delle antenne variabili a seconda dgfilzazione: tendenzialmente é ottimizzata per
letture di prossimita, ma vi € un’applicazione elitira a distanza moderata (30-40cm) per letture
massive;
Etichette in carta termica protetta su rotolo @mcté nera di separazione,
Opzione di cifratura dei contenuti.

Nel rispetto dei relativi vincoli di compatibilitAEnte potra provvedere ad aggiornamenti tecnaiogglle
soluzioni ad oggi in produzione.

Sistemi amministrativi e contabili

In questo modulo ricadono tutte le applicazioni [gegestione dei flussi amministrativi e contabilglla
gestione dei magazzini, al calcolo delle buste pai® funzionalita di business intelligence per il
monitoraggio delle prestazioni aziendali.
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» Gestione Accessi e rilevazione presenésistema di controllo degli accessi attivo MiTl presenta
tutte le funzionalita di base necessarie per ibrascimento della persona, il controllo delle
abilitazioni e la reportistica di accesso. In quesistema é attualmente gestita anche I'associazion
tra la matricola dell’operatore e IdTag del chipldREontenuto nel tesserino. Tale informazione é
destinata ad essere riportata anche in Active Rirgcin modo tale da consentire 'accesso al
campo ai meccanismi di autenticazione ai sisteforimmativi tramite badge operatore.

» Gestione Risorse Umandl sistema é integrato con gli applicativi di caito degli accessi per la
rilevazione delle presenze attraverso batch maeugdistisce informazioni relative a reparto, rumlo
informazioni giuridiche sul contratto; a partire glaeste si occupa del calcolo delle buste paga.

* Oracle Applications. Tutta la parte amministrativo-contabile dellINTieme gestita, con scarse
integrazioni con il resto del SIA e in modo presgo@utonomo, dalle Oracle Applications, che
attualmente sono in corso di aggiornamento allaioee 11i. In particolare le Oracle Applications
presidiano il ciclo attivo, ovvero tutta la partentabile e di fatturazione legata all’erogazioné de
servizio, e il ciclo passivo, ovvero tutti gli onilie i rapporti con i fornitori, mettendo a disposne
funzionalita per la gestione del workflow di gestodegli ordini dalla richiesta di magazzino, alla
generazione dell’'ordine, alla gestione della tasanger il pagamento.

Dal punto di vista delle scorte di farmaci, le Qeaépplications presidiano la gestione del magazzin
attualmente non sono utilizzate le funzionalitiupp®rto della gestione delle scorte locali dei divesparti:
I'ordine viene registrata sulla maschera web deksia da parte del Caposala di ciascun repartdtcedio
che viene scaricato da magazzino viene considewate consumato e rendicontato come tale. In talomod
risulta quindi difficile monitorare I'effettivo ca@umo delle giacenze di farmaci da parte dei diversarti.

» Oracle Financial Analyzer. Tale modulo mette a disposizione tutte le funZitéali contabilita
analitica, che raccolgono i dati da tutti i databg@sesenti in INT per calcolare gli indicatori di
redditivita e fare analisi di business intelligenattmentano inoltre i flussi di rendicontazionase
la Regione, fatta eccezione per alcuni flussi mkciadi rendiconto economico che vengono gestiti
attraverso rielaborazioni manuali (File F e File &)partire da estrazioni dalle OA successivamente
elaborate in Excel, o attraverso gli applicativitdddT e CUP (rispettivamente SDO e 28 SAN).

Sistema gestionale di Farmacoterapia

Il sistema prevede la gestione integrata dei psicds Farmacia e di prescrizione, preparazione e
somministrazione della terapia farmacologica. dtesna si compone di due principali aree, la priwltava
supportare i processi clinici di reparto (Gestidr@rmaco), l'altra a gestire le attivita del laborai
centralizzato della Farmacia (Gestione Centro Pegpiane Terapie). Questo si  traduce
nell'informatizzazione, integrazione ed automazideeprocessi di gestione del farmaco:
» Informatizzazione del Foglio Unico di Terapia ({@ea ordinaria, terapia antiblastica, studi
sperimentali, nutrizione parenterale totale, ..);
» Supporto informatizzato all’attivita di reparto lrefomministrazione e monitoraggio della terapia ai
pazienti curati;
» Registrazione di schede di Cartella Clinica legdite terapia (parametri vitali, bilanci idrici, r@ani
avverse, ..);
» Gestione della terapia farmacologica ospedalieradogniciliare (in dimissione) attraverso
l'integrazione con i moduli di Front Office, i Digamentali e i Servizi Centrali del SIA;
* Integrazione con le Oracle Applications per la igegt integrata dei magazzini di Farmacia e dei
depositi decentrati, alimentata dalla registrazideka preparazione/somministrazione della terapia;

Il sistema € in corso di implementazione e I'avvéao € previsto in due fasi: il pilota a marzo 2@l3
I'estensione a tutta la Fondazione entro I'aprdé £

Cartella Clinica Elettronica
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Entro il 2012 é prevista l'attivazione di un prdageper il completamento dell’informatizzazione dell
Cartella Clinica in accordo con i programmi e teek guida regionali.
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Allegato C: CARATTERISTICHE DEI SERVIZI RICHIESTI E D INDIRIZZI
PER LA REDAZIONE DEL PROGETTO TECNICO

Allegato C1: PREMESSA
Sistema Atteso (Generalita)
Sistema Integrato ed Automazione di Processo
Requisiti Funzionali
Farmaco
Dispositivi Medici
Manutenzioni

Allegato C2: SERVIZI RICHIESTI
Servizi di Gestione dei farmaci in Unita Posologica
Servizi per la Gestione dei Dispositivi Medici
Servizi di Assistenza
Service Level Agreement (SLA)
Servizi di Manutenzione apparecchiature di Automazne
Servizi di gestione operativa e manutenzione suleomponenti hardware/software ICT
fornite

Allegato C3: FORNITURA
Fornitura Componenti di Automazione della Attivita
Fornitura ICT - componenti Hardware
Materiali di Consumo
Locali ed Opere

Allegato C4: L'A PPALTO NON COMPRENDE

Allegato C5: PRESCRIZIONI TECNICHE ICT
Non invasivita
Gestione degli accessi al Sistema - Componente dstjone della tracciabilita di processo
Affidabilita
Sicurezza dei dati
Architettura applicativa
Requisiti di conformita
Compatibilita con piattaforma RFID
Reporting
Dotazione HW ICT fornita dal Committente
Sicurezza dell'infrastruttura
Join al dominio
Antivirus
Rete dati aziendale wired
Rete dati aziendale wireless

Allegato C6: TEMPISTICHE
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Allegato C1: PREMESSA

Non é intenzione della Fondazione limitare le guBsoluzioni progettuali a livello di modelli oegpizzativi
di gestione e delle conseguenti tecnologie a swppaquindi, in fase di gara, si richiede che lat®it
concorrente esprima, attraverso un proprio progé&tsoluzione a suo giudizio ottimale per realiezgli
obiettivi della Fondazione.

I complessivo sistema proposto dovra privilegianvestimenti in soluzioni ad elevato contenuto
tecnologico tali da favorire il miglior utilizzo de risorse umane dedicate al servizio del Paziéatendo
anche si che la gestione possa essere, tenuto dehtauovo ambiente di lavoro, in funzione delle
caratteristiche Cliniche dei Reparti.

Tale indicazione sara tenuta particolarmente irtaam relazione a quelle tecnologie che permettevadti
ridurre e/o annullare le “attivita senza valore iagtp” degli infermieri e delle altre figure sani@
permettendo, quindi, di dedicare il tempo “rispatoi alla cura ed all'assistenza del Paziente.

L'Architettura di progetto deve essere in gradoedprimere un sistema coerente di tecnologie e zervi
complessivo ed integrato negli aspetti organizkagd/ informativi/informatici ed inoltre dovra inteaysi,
dove applicabile, con i software di gestione giaspnti e/o futuri e con il Sistema Informativo Rewgile
(Integrazione CRS-SISS; Piattaforma Regionale teigrazione fornita da Lombardia Informatica).

Infine, alle Ditte concorrenti, & richiesto di espersi anche su tutte le procedure di salvaguafelia
Backup) dei processi gestiti.

L'offerta dovra essere unica in quanto non saranopsiderate valide offerte multiple, sostitutive o
alternative.

Il progetto consiste in una relazione tecnica #&nali accompagnata da ogni documento che la ditta
concorrente giudichera utile al fine della deson# dei servizi di supporto e delle relative teoga
proposte.

Sistema Atteso (Generalita)

L'appalto prevede la reingegnerizzazione del preaeli Gestione dei Dispositivi Medici e I'erogazéodi
servizi di supporto alla gestione informatizzatd fé@maco in Unita Posologica con preparazioneadell
terapia personalizzata a “bordo letto” del pazieatetterizzati da soluzioni tecniche e gestiomalovative,
comprendenti:

A) SERVIZI
Al) MODELLO ORGANIZZATIVO PROPOSTO:
= Dei Processi:
» Impostazione Generale,
» Flessibilita, Modularita, Gradualita del Modello,
 Flussi organizzativi,
» Tracciabilita e documentazione dei processi,
« Dei Servizi
« Servizi Generali: descrizione delle attivita corsgeson l'avvio del servizio e
con la gestione per tutto il periodo contrattualative:
o Alla Formazione,
o All'Assistenza Tecnica e Manutenzione,
» Servizio Operativo in situ: il personale operatimecessario in funzione del
modello offerto ed altri Servizi (quali ad esemf@igpopolazione delle basi dati e
guant'altro proposto/offerto).
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A2) FARMACO UP: servizi di realizzazione e consegladle unita posologiche dettagliati in tutte
le loro componenti (descrizione del sito, tecnatogiilizzate, metodologie applicate, sistemi e
metodologie di trasporto, ...),

A3) DISPOSITIVI MEDICI: servizi per la gestione ddispositivi medici dettagliati in tutte le loro
componenti (tecnologie utilizzate, metodologie ae,...),

B) FORNITURE
B1) SOLUZIONI APPLICATIVE:
- applicativi software necessari alla Gestione dec€ssi
« integrazione tra quanto offerto e quanto gia operat/o previsto (integrazione dal
lato della fornitura oggetto del presente CSA iargo la parte lato della Fondazione
sara a carico di questa).
B2) TECNOLOGIE INFORMATICHE: componenti infrastruta tecnologica.
Per questa voce comunque si rimanda a quanto adateallo specifico allegato
B3) AUTOMAZIONE DI PROCESSO
= Tecnologia per il supporto al personale sanitariellan Preparazione e
Somministrazione della Terapia Personalizzata pereRte.
= Tecnologia per il supporto al personale sanitamdlangestione dei Dispositivi
Medici.
C) ASPETTI GENERALI DEL PROGETTO
Cl) COERENZA ED INTEGRAZIONE tra le componenti dptogetto e possesso della
CERTIFICAZIONE DI SISTEMI DI QUALITA basati sullaesie di norme europee e
certificati da organismi accreditati.
C2) PIANO DI SVILUPPO, coerente con quanto inthoael presente CSA.

In fase di gara si richiede che il concorrente]asblse delle caratteristiche della singola Forutezi
esprima, attraverso un proprio progetto, la sohzi@ suo giudizio ottimale per realizzare gli dbret
precedentemente elencati in premessa.

Si vogliono tuttavia indicare alcutieee guida di progettq soprattutto per quanto riguarda i flussi operativ
che la Fondazione non considera vincolanti, maoehte preferenziali.

a) La Fondazione, come gia evidenziato, non ritiemategico un investimento nell'acquisto della
tecnologia per la realizzazione delle Unita Posclog pertanto I'appaltatore deve fornire alla
Fondazione le Unita Posologiche necessarie pemtergnistrazione delle terapie personalizzate.
L'analisi dei consumi storici indica un quantitatidi Unita Posologiche da realizzare pari a circa
500 mila (cosi come indicato all’Articolo 4 — EatiEconomica dell’Appalto, del presente CSA).

b) All'appaltatore é richiesta I'organizzazione in @ubmia, anche in termini di infrastrutture, logisti
e tecnologici, di tutte le attivitd necessarie alalizzazione delle Unita Posologiche che dovranno
essere consegnate alla Fondazione.

c) |l flusso logistico dei farmaci in confezione, sedo I'organizzazione proposta in sede di progetto,
deve essere integrato con il sistema informativieraale di gestione di magazzino, ai fine della
verifica delle scorte e della programmazione daggjuisti, per i seguenti movimenti:

» da magazzino centrale a magazzino conto lavorazione

» da magazzino conto lavorazione a magazzino aziemd&JP,
» da magazzino aziendale in UP a centro di costmdale,

e gestione per tutti i movimenti in caso di reso.

Presso i reparti, 'appaltatore installera unaeseli strumenti tecnologici di supporto al processo
(hardware, software, automazione, infrastrutture,.le) caratteristiche dei quali dipenderanno
dall'organizzazione e dalle soluzioni proposte’dpfaltatore in sede di progetto.
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Il complessivo sistema proposto dovra privilegiaregestimenti in soluzioni ad elevato contenuto
tecnologico tali da favorire il miglior utilizzo de risorse umane dedicate al servizio oggi preésent

Tale indicazione sara tenuta particolarmente intaoim relazione a quelle tecnologie che
permetteranno di ridurre e/o annullare le “attiwéinza valore aggiunto” degli infermieri e dellzeal
figure sanitarie permettendo, quindi, di dedicaternpo “risparmiato” alla cura del paziente.

Presso le varie allocazioni dei farmaci presso @sili I'appaltatore installera, oltre a quanto
eventualmente proposto per la movimentazione den&e, gli strumenti tecnologici di supporto al
monitoraggio di processo.

Tali strumenti dovranno integrarsi, dove applicabiton i software di gestione gia presenti e/o
futuri.

A queste indicazioni si aggiungono i seguenti aisehe invece sono considerati imprescindibililaal
Fondazione, in quanto fondanti la natura dell’afapal

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Tracciabilita delle prescrizioni e delle sommirggioni per il 100% dei farmaci, Rintracciabilitai de
Farmaci al 100% (si sottolinea che si vogliono Traie e Rintracciare sia il Lotto che la Scadenza
del 100% dei Farmaci ivi compresi gli Emoderivatpertanto, quanto offerto attraverso
metodologie, tecnologie e integrazioni applicatfgen i sistemi gia in uso presso la Fondazione)
dovra privilegiare tale fondamentale aspetto akbdtt soprattutto il tempo da dedicare da parte del
personale dell’Azienda a tale attivita;

Si richiede una specifica interfaccia e/o gestidiretta delle Prescrizioni verso 'UMACA e la
successiva verifica della somministrazione ivi coesp la terapia ancillare (per la Fondazione INT e
gia presente nell'applicazione in fase di avviarognt

Utilizzo dell’Unita Posologica “fisica” per il maggr numero possibile di specialita farmaceutiche;
Erogazione, per tutta la durata contrattuale, dvidiedi Supporto, complementari alle forniture,
guantitativamente e qualitativamente adeguati edleatteristiche di innovazione introdotte dalle

forniture stesse;

Architettura unica di progetto, in grado di esphien@n sistema coerente di tecnologie e servizi,
complessivo ed integrato negli aspetti organizzathvinformativi;

Consegna dei farmaci in Unita Posologica a curbagglaltatore nei modi, nei tempi e nei luoghi
definiti in fase progettuale;

Procedure di backup (anche eventualmente manwli)pér cui in ogni evenienza il sistema
permetta, se pur degradato, il funzionamento dpaRiedi Degenza e della Farmacia..

Infine, I'offerta dovra essere unica in quanto rsamanno considerate valide offerte multiple, saidtié o
alternative.

Sistema Integrato ed Automazione di Processo
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Nellambito di un progetto come quello richiesto e
fondamentale che tutte le componenti siano tra di
loro coerentemente integrate in accordo con
I'esemplificativo schema riportato a lato.

Organizzazione

Appare evidente che la componente di riferimento é
guella ORGANIZZATIVA e, di conseguenza, le
altre componenti non possono che derivare da questa
e con essa essere coerenti.
. . . e . Componenti Applicazioni
Nellambito di quanto fin qui indicato, lasciando Fisiche
alla Ditta concorrente ampia liberta di esprimdre i ‘
proprio Progetto/Offerta, soprattutto per

limpostazione Organizzativa, e, rimandando allg” “vtenazers “Industrali- LI Fresenti pressol Ente

* Cemtrah 1 Proposte:
e

specifico Allegato quanto inerente alle Tecnologie  u p; geparta S b B
Informatiche, nel seguito sono riportati alcunia ict s ges
riferimenti per le Automazioni di Processo. O Sevms Goicas Digesitnd

L’Automazione di Processo proposta, sulla qualbasia il Progetto/Offerta, dovra essere comprergiiva
tutte le componenti tecnologiche, quali, ad esempio
» le tecnologie di automazione per la preparaziofie derapia personalizzata per Paziente,
* le tecnologie di automazione per la gestione depsitivi Medici,
* i vari supporti di invio dei farmaci ai Reparti edtta Farmacia,
* | supporti, per la movimentazione dei farmaci, ard®nale Sanitario nella Preparazione e
Somministrazione della Terapia Personalizzata indosologica e sue necessarie integrazioni,
» le tecnologie di controllo,
* tutte le parti accessorie e/o differenti da quethte in funzione del Progetto/Offerta presentiia
Ditta concorrente.

Il Sistema Integrato proposto dovra risponderemivdo ottimale, a tutte le esigenze espresse inirterm
funzionali in questo Capitolato Speciale d’Appalto.

Le componenti tecnologiche dovranno essere parm@’dnica architettura in grado di esprimere utesisa
coerente, complessivo ed integrato negli aspegirezativi, informativi ed informatici, e dovranadtresi
permettere lo sviluppo dei sistemi e dei servizsdpporto in coerenza con gli obiettivi dell’'entean le
esigenze di modularita, flessibilita (anche realizi) ed estensibilita del servizio nel tempo.

Nel proprio progetto le ditte concorrenti dovrammoporre una soluzione:
e per la dislocazione, sia interna che esterna, delbeologie e di quant'altro necessario per lo
svolgimento del servizio;
» compatibile anche in termini di ingombri, pesi,u@gt’altro necessario.
Requisiti funzionali

Farmaco in Dose Unitaria

Considerato il contesto di informatizzazione dBllN e richiamando il principio di non invasivita
precedentemente descritto, si effettuano una dedensiderazioni preliminari circa l'introduziori nuovi
sistemi informatici:

* L’INT ha gia in uso un sistema di farmacoterapia gestisce la prescrizione dell’intero FUT e si
ritiene quindi preferibile mantenere un unico puntb registrazione delle prescrizioni
farmacologiche. Il sistema per la Gestione del BaonMonodose potra quindi ricevere la terapia
prescritta attraverso opportune integrazioni infatiche secondo le politiche aziendali;
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* Analogamente, il sistema in uso supporta la faseodiministrazione della terapia (comprese le
funzioni di rilevazione reazioni avverse, ecc.)igitiene quindi preferibile mantenere un unico
punto di registrazione delle somministrazioni facwiagiche. Il sistema per la Gestione del Farmaco
Monodose dovra quindi comunicare le specifichepierassegnate al paziente attraverso opportune
integrazioni informatiche secondo le politiche aziali;

» |l sistema per la Gestione del Farmaco Monodoseddotegrarsi con il SIA:

0 per mantenere allineate le anagrafiche farmacinskrde politiche aziendali e prevedere
meccanismi automatici che possano rendere ageuekd gttivita,;

0 per mantenere allineate le giacenze di farmacenalbdalita in cui verra definito in fase
progettuale ed esecutiva;

o0 per l'automazione e l'ottimizzazione della gestioe farmaco in unita posologica (ad
esempio con il Front Office per sapere quali parigono stati accettati in una certa area
clinica).

* |l sistema per la Gestione del Farmaco Monodose gegvedere una procedura per garantire la
continuita operativa, anche a fronte di un suo fumzionamento prolungato o di non disponibilita
dell'integrazione con il Sistema Informativo Aziexid.

Ciascuna unita di farmaco confezionata in unitaofmgca deve riportare in modo chiaro e leggibée |
informazioni di riconoscimento del farmaco (daltdotdi produzione alla scadenza, ed ogni altra
informazione necessaria alla corretta identificagidel contenuto).

Deve essere inoltre riportato un codice a barrentifieativo che ne permetta la corretta gestione
automatizzata e il riconoscimento in fase di sonmstiazione.

Dispositivi Medici

Considerato il contesto di informatizzazione dBIl e richiamando il principio di non invasivita, si
effettuano una serie di considerazioni prelimina@rca I'introduzione di un sistema di Tracciabilitki
Dispositivi Medici (TDM).

e L'utilizzo dei dispositivi richiede che il sistemiBDM si interfacci con il Gestionale di Sala per
comunicare l'assegnazione di un dispositivo ad amignte, a fronte della ricezione della lista
operatoria che ne consente la selezione in faseatlico e assegnazione del dispositivo;

» |l sistema TDM deve rispettare i vincoli della pgibrma RFID (si veda la descrizione) ed integrarsi
con essa al fine di etichettare e tracciare cantednologia i dispositivi medici definiti in acclar
con la Farmacia;

* L'integrazione tra il sistema TDM con le Oracle Aipptions e richiesto nella misura in cui e
possibile automatizzare la registrazione dei flusgistici nei magazzini e nei centri di costo (i
reparti) della Fondazione. Allo stesso modo l'imgzgone serve per mantenere allineate le
anagrafiche articoli tra i due sistemi, possibilteenon procedure automatizzate che snelliscano
guesta attivita;

» L'utilizzo dei dispositivi nel contesto radiologictchiede che il sistema TDM si interfacci con ISR
per comunicare I'assegnazione di un dispositivouadpaziente, a fronte di una lista di pazienti
ricevuta dal SIA;

» |l sistema dovra integrarsi con il sistema gesti®mh reparto per I'annotazione in Cartella Clinica
dell'associazione del dispositivo medico;

» |l sistema dovra integrarsi con il sistema gesti®megli ambulatori per I'annotazione in Cartella
Clinica dell'associazione del dispositivo medico;

» |l sistema dovra integrarsi con la BAC per permetla ricerca di un paziente (a prescindere da un
evento di ricovero o di intervento) e I'associagah un dispositivo (procedura d’emergenza);

» |l sistema per la Tracciabilita dei Dispositivi Meiddeve prevedere una procedura per garantire la
continuita operativa, anche a fronte di un suo fumzionamento prolungato o di non disponibilita
dell'integrazione con il Sistema Informativo Azieié.
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Ciascun dispositivo medico, di cui sara prevista gestione automatizzata in fase esecutiva, dipoéare
in modo chiaro e leggibile le informazioni di riamstimento del dispositivo (dal lotto di produzicaléa
scadenza, ed ogni altra informazione ritenuta aie® dalla Fondazione), compreso un codice ideatifio
che ne permetta la corretta gestione automatiezataconoscimento in fase di utilizzo sul pazent

Per i dispositivi definiti in accordo con la Farnsmaovra essere inoltre presente un tag RFID che ne
permetta la corretta gestione automatizzata luhgmtesso di carico, scarico ed associazionezépte.

Il tag RFID dovra contenere tutti i dati presentil’stichetta identificativa compresi ulteriori eituti
rilevanti per la completa rintracciabilita e trauiita; tali dati dovranno essere accessibili dglea
applicazione di terze parti senza vincoli di s¢em formato proprietario, licenze d'uso, ..).

Manutenzioni

Le tecnologie necessarie per lo svolgimento sidedattivita del Servizio che quelle operative della
Fondazione dovranno garantire, anche attravers@auretto ed innovativo piano di manutenzione, la
continuita operativa desumibile anche dalla desnrezdi:
* macchine ed impianti previsti,
» modalita funzionali delle componenti tecnologicigndicative;
» modalita di conduzione delle tecnologie;
» applicazione di quanto descritto nel paragrafo iBe@fferti per I'assistenza tecnica e manutenzione
con i relativi sistemi di pianificazione, gestioaeontrollo degli interventi per garantire I'efficiza
e la continuita operativa,
 caratteristiche tecnologiche correlate all’affidaibidel sistema;
» caratteristiche dei materiali di consumo.

Le attivita tecniche di manutenzione asservite gdlstione tecnologica, effettuate tramite persoteirico,
opportunamente dimensionato ed atto a garantiegdlare sviluppo del servizio, anche continuatigata e
stabilmente residente presso I'Ente, relativamalite
» manutenzione “full risk” dei sistemi, siano essipiamti e/0 macchinari oppure componenti della
parte informatica (interventi correttivi d'urgenaa caso di guasto, sotto condizione, preventiva
programmata, ed altro);
* manutenzione dei prodotti software;
+ verifica periodica dei parametri di sicurezza isdalla normativa vigente applicabile.

La manutenzione dovra essere garantita per tuttpeiiodo contrattuale; ogni onere relativo alla
manutenzione sara incluso nel canone, fatti sadgtiaderivanti da eventi accidentali, calamita)iz#o
improprio da parte del personale della Fondazione.
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Allegato C2: SERVIZI RICHIESTI

| servizi offerti dovranno comprendere ogni atéivitecessaria per il raggiungimento degli obiettidicati
dal presente Capitolato Speciale.

Servizi di Gestione dei farmaci in Unita Posologica
Data la significativita di tali servizi, si ritierepportuno precisare alcuni aspetti e prescrizonéssi relativi.

Indicativamente, i farmaci destinati alla lavoramadovranno essere ritirati dalla ditta aggiudicata base
alla metodologia organizzativa proposta dall’Apatdte in sede di offerta ed alle esigenze logistich
cliniche ed organizzative che verranno identificate

La Fondazione e I'Aggiudicatario potranno concoeddiverse frequenze e modalita di consegna e, se
necessario, la ditta aggiudicataria si impegna tetteare, previa definizione di apposite procedure
operative, il prelevamento dei farmaci (in emerggnzesso il magazzino indicato dalla singola Farutee.

L'appaltatore dovra implementare, in una struttisieesso gestita, collocata esternamente allewstulella
Fondazione, definita Sito di Lavorazione, la reaizone in Unitd Posologica dei farmaci destinati a
Reparti.

Tale attivita si compone delle seguenti macrofasi:

» lavorazione per la realizzazione delle unita pagiclee; dovra essere prevista la possibilita coacret
da parte dei Farmacisti della Fondazione di effedudei controlli, sia a scadenza fissa che
estemporanei, sull'attivita di preparazione delzs® Unitaria.

* preparazione per trasporto e consegna (costosgidreo a carico della ditta aggiudicataria) nealbc
della Fondazione in accordo con le specifiche nataie oggetto dell’offerta.

Le attivita di cui sopra dovranno essere implementdtraverso procedure, strumenti e tecnologia che
esprimano lo stato dell'arte in termini di sicurazefficienza e livello di automazione del processo

In particolare, I'offerente dovra illustrare chiarante ed in dettaglio nel progetto tutte le metodie
adottate per la garanzia della sicurezza del psoceal momento del prelievo dei Farmaci secondo la
normativa vigente (flussi di lavoro, flussi di madde, flussi di informazione, tempistica, tecndbogli
automazione, conservazione per temperatura, unaditée, ecc.).

La lavorazione per la realizzazione delle unitaopmgiche sara svolta da parte di personale farr@ois
sotto la stretta e vincolante vigilanza di perserfarmacista, secondo le parti applicabili al cesesame
delle Norme di Buona Preparazione dei medicinahaiattuali che future per tutta la durata del redtd.

L’appaltatore dovra garantire la tracciabilita e rlatracciabilita completa di tutti i farmaci in Wa
Posologica.

Il servizio di realizzazione delle Unita Posologictiovra avere caratteristiche tali da consentigektione
in Unita Posologica del maggior numero di spedalérmaceutiche, fatte salve tutte le considerazion
opportunita legate a casi specifici o esigenzeedtigne operativa.

In relazione alla produttivita, I'appaltatore deagsere in grado di garantire alla Fondazione io dapicchi
di lavorazione, dovuti ad esempio a incrementi w@m@pei di consumi, in modo trasparente per la
Fondazione, ovvero senza che la Fondazione peceeglisun disagio.

Si precisa che la Fondazione in prima istanza densiil sito indicato dalla ditta per la realizzam delle
unita posologiche una “locazione di transito” pfarmaci, e non un ulteriore magazzino.
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Infatti, ai fini di evitare la moltiplicazione daiti di immobilizzo di materiali (farmaci), second® attese
della Fondazione, la nuova gestione dovrebbe essertturata per immobilizzare presso tale sit@ sola
quantita limitata di farmaci, ovvero quelli in agedi essere lavorati, € non dovrebbe avere ureofum di
scorta, né per i farmaci in ingresso — in confegjaré per quelli in uscita — singolarizzati, se momisura
molto limitata fatto salvo, come gia evidenziatgdriodo transitorio.

Una volta che il farmaco é stato realizzato in Blftbsologica, la sua consegna presso il puntccdoita e
distribuzione e successivamente ai Reparti alfimtedella Fondazione é a carico dell’appaltatodea ¢ale
proposito si precisa che lo stoccaggio dei Farraiigiterno delle varie allocazioni non € a cariella ditta
Aggiudicataria.

Per il trasporto I'’Appaltatore dovra disporre degdati mezzi di trasporto a basso impatto ambierdhaé
garantiscano la sicurezza e la corretta tenutaceaggio dei farmaci.

Il dimensionamento delle scorte di farmaco (in Britosologica) da mantenere presso ciascun luode anc
se sara stabilito dalla Fondazione in fase di awléb contratto € da considerarsi oggetto di cowotinu
monitoraggio e controllo anche in funzione delleederizioni attive (funzione richiesta: analisi dell
disponibilita per data) e, di conseguenza, i vadbscorta potranno variare nel tempo sia per efstiei della
Fondazione sia per proposta della ditta aggiudigata

Il servizio di distribuzione erogato dall’appaltetadeve essere tale da garantire dette scorteopresparti
in relazione ai consumi (ovvero ai farmaci effedtivente somministrati).

In ogni caso l'integrita di dette scorte € la caimhe vincolante che si richiede al fornitore daivizio e gli
eventi di rottura della scorta di un farmaco (ndmemte previsto), per motivazioni imputabili
all’Appaltatore, saranno sanzionati da appositafgecosi come indicato nel Capitolato d’appalto.

Le attrezzature necessarie alla consegna dei famoacanno presentare dispositivi di chiusura/seaa
che ne consentano di verificarne agevolmente it da parte del personale della Fondazionemdar
dovranno essere trasportati con metodologie edzatture che consentano la garanzia di rispetie del
norme in tema di temperatura dei farmaci.

Fissato I'obiettivo dell'integrita delle scorte,i gispetti di organizzazione operativa e logistieh servizio
(ad esempio la frequenza delle consegne, il numieroezzi e di operatori, le modalita di trasporag.)
dipendono dallo specifico modello organizzativopmsto, nonché dalla tecnologia di supporto offegta,
sono dunque lasciate alla progettualita del coeoter

Nel progetto tecnico, I'offerente dovra comunqueedavidenza delle valutazioni svolte in merito ai
dimensionamenti ed alle scelte organizzative,laia dei risultati da raggiungere.

Il sito di lavorazione individuato dall’appaltatoreltre ai requisiti delle vigenti norme, dovra pedere le
caratteristiche minime di idoneita in relaziones alttivita che vengono svolte all’interno, con uatare

riferimento agli aspetti legati alla sicurezza #d aorretta tenuta e stoccaggio dei farmaci, &l aspetto
deve essere data chiara evidenza nel Progettot@ffer

Il sito di lavorazione dovra essere logisticamextteessibile alla stazione appaltante, sette giasettimana
per 24 ore al giorno, per effettuare tutte le a#tivspettive e di controllo previste dal presecéitolato.
Tutte le attivita di controllo saranno espletate ptafessionisti appositamente individuati dallazitae
appaltante.

Saranno valutati, tra l'altro, gli aspetti di moitkal
» d’'accesso al sito di lavorazione da parte del petgodella Fondazione per consentire le ispezioni,
» di gestione delle emergenze.
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Si richiede infine una descrizione delle Metodofogdottate per la fase di ottenimento dei Farnmatinita
Posologica le quali dovranno garantire il massimellb di sicurezza ed essere certificabili e ditda
certificate.

Servizi per la Gestione dei Dispositivi Medici

Per i Servizi Offerti, nell’'ambito del Processo@estione dei Dispositivi Medici, ad integrazionegdianto
riportato nella Premessa del presente CSA, conmiénto alla loro tracciabilita, il sistema di gese dovra
essere predisposto in conformita a quanto prewdatoDecreto Ministeriale del 20.02.07 e s.m.i.;ltireo
dovra permettere/prevedere il collegamento conri Farnitori soprattutto per la Gestione del Conto
Deposito integrando completamente tale proceddiiataino del Sistema Organizzativo ed Informativo
dell’Ente.

Il sistema di gestione dovra prevedere automatisenila gestione dei prelievi limitando al massimao |
digitazione delle informazioni da parte del perderganitario e/o Amministrativo dell’Ente.

Le procedure, e le relative parti applicative, donro essere perfettamente integrate con tutteoledure
aziendali di gestione.

Presso i reparti, 'appaltatore installera unaesdristrumenti tecnologici di supporto al procefsardware,
software, automazione, infrastrutture,...), le caratiche dei quali dipenderanno dall’'organizzagiam
dalle soluzioni proposte dall'appaltatore in sedprdgetto; quanto proposto, in ogni caso, dovrgilpgiare
investimenti in soluzioni ad elevato contenuto t#ogico tali da ridurre e/o annullare le “attivisnza
valore aggiunto”.

Servizi di Assistenza

Indipendentemente dai singoli dettagli, in lineanayale, nell'ambito dei singoli processi oggettd de
presente Capitolato, i servizi offerti dovranno goemdere ogni attivitd necessaria per il raggiuegio
degli obiettivi indicati dal presente Capitolatasta la complessita del sistema, al fine di raggare gli
obiettivi predefiniti la ditta Aggiudicataria, pguanto di propria competenza, dovra garantireerdillerse
fasi progettuali (avvio del progetto e messa amegjie di gestione (anni successivi alla messaimeefino
alla fine del contratto), la presenza, anche nartimoativa, di proprio personale, finalizzato arvea in
termini di:

» Project Manager (e direzione tecnica), tramite rigprofessionali e personale opportunamente

dimensionato nella quantita e nel tempo;

» Farmacisti in supporto ai Farmacisti Ospedalierilpattivita della funzione svolte dall'appaltagor

* Ingegneria di processo;

* Analisi informatica.

Sono inoltre richiesti i Servizi di:
» Formazione (sia iniziale che continuativa per tlatdurata del contratto),
» Manutenzione delle apparecchiature installate pries§ondazione (siano esse di automazione delle
attivita che di tipo informatico),
» Assistenza alla gestione dei Dispositivi Medicigicoome successivamente indicato)

Per questi Servizi € richiesta la presenza in Wdicpersonale della ditta aggiudicataria cosi conticato
nella tabella che segue:

- Orari
Servizi —
Lun -Ven Sabato Festivi
Presidio on-site 7:00- 18:00 7:00 —12:00 -
Reperibilita h24
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La collaborazione con il personale della Fondazaltedefinizione dei nuovi flussi informativi caati con
il modello organizzativo condiviso e pertanto soichieste le attivita di:

Al fine
inoltre,

direzione tecnica del progetto, tramite persongigocunamente dimensionato nella quantita e nel
tempo;

ingegneria di processo;

collaborazione con i servizi competenti della Faiolae per le eventuali esigenze operative e
normative relative all'interconnessione informatedinformatica con altri enti esterni interessati
processo;

assistenza operativa sia per le attivita di coméigione che per quelle di assistenza utente;
addestramento del personale della Fondazioneibitaat delle diverse componenti del processo, da
garantire per tutto il periodo contrattuale, andheconsiderazione del fisiologico turnover che
interessera il personale;

in fase di avviamento del sistema, servizi accésg@ii il popolamento dei dati di base;

help desk per la gestione e la tempestiva soluzideieproblemi operativi, che garantisca la
continuita del sistema in tutte le sue componenti.

di raggiungere gli obiettivi predefiniti Aggiudicatario, per quanto di propria competenzayrd,
fornire le seguenti attivita:
Le attivitd tecniche di manutenzione asservite gdlatione tecnologica, effettuate tramite personale
tecnico, opportunamente dimensionato ed atto angee il regolare sviluppo del servizio, anche
continuativamente e stabilmente residente, relaterdae a:
= definizione di tutte le necessarie procedure diutemzione (interventi d’'urgenza in caso di
guasto, sotto condizione, programmata, ed altrej, le quali devono essere specificate
modalita, periodicita, tempi di intervento;
= manutenzione “full risk” dei sistemi, siano esspianti /o0 macchinari oppure componenti
della parte informatica (interventi correttivi dggmza in caso di guasto, sotto condizione,
preventiva programmata, ed altro) con I'esclusidneasi di utilizzo improprio ed eventi
eccezionali;
= manutenzione dei prodotti software;
o verifica periodica dei parametri di sicurezza isdalla normativa vigente applicabile;
= la manutenzione dovra essere garantita per tufieribdo contrattuale; ogni onere relativo
alla manutenzione sara incluso nel canone, falti sasti derivanti da eventi accidentali,
calamita, utilizzo improprio da parte del persordd#a Fondazione.
La fornitura e la gestione dei materiali di consumegessari per il funzionamento delle tecnologie di
supporto offerte (ad esempio, a titolo non esaostivateriali necessari per la realizzazione delle
unita posologiche e terapie personalizzate, ptcliettatura, per I'identificazione del paziente);
L'interconnessione informativa ed informatica cdirieenti esterni interessati dal progetto (per
esempio, AlIFA, Regione , Ministero,...).

| servizi offerti devono prevedere:

soluzioni organizzative atte a migliorare sia Isarélelle attivita erogate a supporto del Cittadii@o
le attivita svolte dal personale della Fondazione;

presidio on-site;

procedure operative formalizzate per il governtutti i processi di gestione;

sistemi e procedure di continuita operativa (sist&tnbackup e ripristino corretto stato operativo,
disaster recovery plan);

sistemi di rilevazione ed analisi delle attivit®oke;

sistemi per la tracciabilita e la documentaziontutie le attivita;

relazioni periodiche che permettano sia la consanitbne delle attivita svolte sia I'analisi delle
prestazioni del servizio, anche grazie alla reaimme di specifici metodi/sistemi di controllo e
monitoraggio impostati in base ad Indicatori div&ao;
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» relazioni periodiche che permettano I'analisi dgiltati raggiunti in funzione degli obiettivi detti
nel presente capitolato; anche in questo caso hiesia la realizzazione di specifici metodi di
controllo e monitoraggio impostati in base ad lathei di Risultato.

Inoltre, inteso come attivita di servizio, e rictie il prefinanziamento di tutta la fornitura telogica e degli
asservimenti strutturali necessari per rispondibeeiahieste del Capitolato Speciale.

Service Level Agreement (SLA)

Il presente paragrafo riporta i Service Level Agneat (SLA) che saranno contrattualizzati nell’amluei
servizi richiesti.

I livelli minimi di servizio che devono essere garantiti sono dettagliati metlalla di cui all’Articolo 10 del
CSA.

Durante I'esecuzione del contratto, I'Ente potchigedere al Fornitore di sottostare ad attivitauwtiiting dei
servizi forniti.

Scopo delle attivita di auditing sara la valutagatello stato delle attivita svolte dal Fornitoréaererifica
della loro conformita rispetto alla programmazi@oacordata e al contratto.

Le attivita di auditing, che potranno avere pereaiggqualunque porzione o l'intero complesso deiize
oggetto della presente fornitura, saranno svoltedeee diverse modalita su insindacabile sceltaktak:
» dando al Fornitore un preavviso di almeno 15 gioami la specificazione dell’oggetto dell’attivita d
auditing;
 dando al Fornitore un preavviso di un’ora senzacifipare la tipologia di attivita che verra
sottoposta ad esame;

Gli SLA dovranno essere tutti indicati in maniettdiaca ed esaustiva sui report periodici sul sisteina
Trouble Ticketing messo a disposizione dal Formitaeport la cui struttura dovra essere prodotia da
Fornitore ed approvata dall’Ente.

Tutti i report dovranno essere prodotti su basesitee(dove non diversamente specificato) e inahltEnte
entro la prima decade del mese successivo.

Nel seguito sono dettagliati i requisiti circa engponenti ICT richieste, in aggiunta a quanto g@idato a
livello generale e per le altre componenti di sargiforniture previste dal capitolato.

Servizi di Manutenzione apparecchiature di Automazne

Le apparecchiature oggetto della presente forndorsmanno avere un periodo di garanzia di due eomiun
contratto di manutenzione gratuito di tipo fullkrison decorrenza dalla data di accettazione.

La garanzia dovra coprire la sostituzione e/o parnazione a titolo gratuito, senza nulla esclusdytte le
parti di ricambio e quant’altro necessario pekitfptto funzionamento delle apparecchiature fornite

La Ditta aggiudicataria dovra garantire a propuaace spese, per tutta la durata del contrattesibtenza
tecnica di tutte le parti della fornitura.
Il contratto dovra garantire:

a) Servizio di manutenzione preventiva che conserdiranantenere il sistema ai massimi livelli
prestazionali attraverso le seguenti fasi:
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* manutenzione generale

« controlli di qualita: servizio che consiste in usarie di operazioni atte a garantire il
mantenimento dell’efficacia e dell'efficienza defeestazioni, tramite la misura e la verifica
dei parametri di quanto fornito.

In caso di scostamento delle prestazioni rispetfmaeametri previsti, la Ditta sara tenuta ad
eseguire a suo carico le azioni necessarie astiipoi delle stessa.

» verifiche di sicurezza: servizio che consiste iraserie di operazioni atte a garantire il
mantenimento delle caratteristiche elettromeccanidel sistema fornito costituito dalle
seguenti operazioni:

0 Ispezione visiva
o Controllo sicurezza meccanica
o Controlli sicurezza elettrica che dovranno esseddtes secondo le procedure della s.c.
di Ingegneria Clinica (PRO-P-03-IC)
» sostituzione parti difettose
e aggiornamento del software in caso di nuove release

Gli interventi di manutenzione preventiva saranfieteiati con cadenza trimestrale periodica necessa
al corretto e migliore funzionamento delle appahettare fornite.

b) Servizio di manutenzione straordinaria
» Consentira di porre rimedio ad occasionali probleronici
* L’intervento sara effettuato dal presidio present®co o su chiamata
* Il numero di interventi sara illimitato

Le tempistiche di intervento, presa in carico eltizione secondo quanto riportato nell’articolo 10.

La Ditta concorrente dovra inoltre fornire la dégone e la organizzazione del Servizio di assizen
tecnica (p.es. staff in Italia e/o in Europa, ubioae del centro di riferimento, organizzazione del
servizio, etc.) a cui verra affidata la fornitunadggetto per quanto riguarda la manutenzione.

Servizi di gestione operativa e manutenzione sul@mmponenti hardware/software ICT fornite

| servizi minimi richiesti al Fornitore sono dedinili nelle seguenti tipologie:
» Gestione operativa - sistemistica completa sullezémni fornite;
* Manutenzione ordinaria delle componenti hardwareoftware (comprensive di moduli di
integrazione);
» Sistema di help-desk e trouble ticketing;
» Servizi di manutenzione evolutiva delle soluziamiite;
* Presidio on-site.

Gli interventi di assistenza e manutenzione dowarprevedere un’installazione preliminare
nell'ambiente di test, ambiente a totale caricoFwhitore, nei termini di predisposizione, allingnto

e manutenzione. La successiva installazione ndiifante di produzione sara concordata con I'Ente con
adeguato anticipo allo scopo di minimizzare I'imipaull’operativita dell’'utenza (si veda l'articotdhe
approfondisce gli SLA).

Si precisa inoltre che il Fornitore deve impegnatsieffettuare rilasci ed aggiornamenti dei sisteina
comportino sospensioni dell'attivita di repartooiiari non diurni (prima delle ore 7 e dopo le or@ &
nel weekend, salvo accordi diversi presi caso aso con i referenti della Funzione ICT dell’Ente.

Nell’ambito della gestione manutentiva, per ovviaceinconvenienti di ordine sistemistico-tecnologic
e richiesto che il Fornitore offra servizio di gese operativa su tutte le componenti offerte che
comprenda:
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La gestione dei database e degli spazi macchina;

Il controllo (tuning) periodico dei sistemi e deginbienti tecnologici;
Gestione delle postazioni di lavoro fornite (staziisse e mobili, server,..);
L'assistenza sistemistica in caso di problematapeifiche.

Nellambito della manutenzione ordinaria il Forméosi impegna nell’'espletamento delle seguenti

attivita;

Manutenzione correttiva: assicurare la conformébedsoluzioni fornite ai requisiti funzionali e
non funzionali richiesti, oltre che alle carattidse tecniche e di funzionamento previste dalle
soluzioni stesse;

Manutenzione normativa: apportare modifiche e/od@ggmenti che si rendessero necessari a
seguito di variazioni legislative e/o normativeigllo regionale, nazionale e/o internazionale,
tali da interessare in ugual modo la generalitéed®mministrazioni utilizzatrici del sistema e
nel contempo non attuabili mediante l'utilizzo eéethbelle di parametri di cui sono dotati i
sistemi informativi forniti. In presenza di normessettibili di piu interpretazioni, gli interventi
di manutenzione rifletteranno l'interpretazionemitita dagli esperti piu consona al dettato delle
norme stesse;

Manutenzione adattiva: Apportare, previa autorizmez da parte della Fondazione,
aggiornamenti e/o modifiche per migliorare le pae&ini della soluzione fornita che risultino
utili per un piu efficace funzionamento della sgess

Ogni qualvolta si renda necessario un interventandnutenzione il Fornitore condividera con la
Fondazione il materiale tecnico ed informativo éhobn elenco, manuali utente e di gestione agdiorna
ecc.) atto a documentare I'aggiornamento e la neguzidne della nuova configurazione della soluzione

fornita.

Al Fornitore é richiesto di mettere a disposizioamesistema di help-desk per il supporto applicatilo
staff dell'ICT. Il servizio deve essere semprevatinelle fasce orarie definite per i servizi diistEnza.
Si richiede che i servizi di help-desk siano oppoaimente supportati da strumenti informatici dedica
per la gestione delle chiamate, il coordinameniglideterventi ed il monitoraggio degli SLA da part
del Committente. In particolare il sistema di hdgsk dovra prevedere i seguenti elementi:

Trouble Ticketing, per la gestione delle richieditenodifica e intervento provenienti sia da parte
degli utenti del sistema che da parte del persaealdco, mantenendo una base dati di tutti gli
eventi legati a una segnalazione, dallo stato dhaamento, ai documenti correlati alle singole
prestazioni rese. Il sistema di ticketing deve mss@portunamente categorizzato in termini di
tipologia di richiesta. Deve essere prevista unacguura chiara di gestione dei ticket che
permetta la definizione delle tempistiche di eviasidelle richieste.

Controllo Remoto, per gli interventi di controlloneanutenzione da remoto sulle postazioni di
lavoro degli utenti e la verifica e manutenziond deftware. Per garantire la massima
tempestivita e capacita di monitoraggio ed assistela remoto devono essere previsti strumenti
che consentano la teleassistenza per gli intendinon richiedano la presenza on-site del
personale tecnico specializzato dedicato.

Software Distribution, per la preparazione, la ribsizione e linstallazione da remoto di
pacchetti software e aggiornamenti del sistema.

Tali strumenti dovranno essere resi accessibilieathe al personale del Service Desk e del Presidi
Tecnico, anche al personale autorizzato della Fooda e degli eventuali Centri di Servizio esteime
la supportano (es. fornitori delle applicazioniitaie, fornitori di hw in garanzia, ecc.).
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Allegato C3: FORNITURA

Premesso chal termine del periodo contrattuale di 9 annitutte le tecnologie installate presso i diversi
luoghi della Fondazione diventeranno proprieta dell Fondazione stessapertanto alla ditta offerente é
richiesto, oltre alla normale manutenzione, di emizlare tutte le azioni che saranno intrapreségpersi che
lo stato delle tecnologie alla fine del contraiinensono alle esigenze della Fondazione.

Fornitura Componenti di Automazione della Attivita

| sistemi proposti per I'espletamento dei serviovihknno essere comprensivi di tutte le componenti
tecnologiche.

La tecnologia proposta per I'espletamento dei erdi Supporto alla Farmacia Ospedaliera dovra
rispondere, in modo ottimale, a tutte le esigerspgeasse in termini funzionali in questo Capitolgpeciale.

Le componenti tecnologiche e di supporto dovransseee parte di un’unica architettura in grado di
esprimere un sistema coerente, complessivo ed rattegnegli aspetti organizzativi, informativi ed
informatici, e dovranno altresi permettere lo gila dei sistemi e dei servizi di supporto in coeeecon gli
obiettivi della Fondazione e con le esigenze di maxita, flessibilita ed estensibilita del serviniel tempo.

Impianti e macchine di automazione delle attivitdyrdnno rispondere a tutti i requisiti previstiiaterno
della Fondazione (compatibilita con gli impiangttici, compatibilita elettromagnetica, ecc.) dd aigenti
normative.

Inoltre al fine di dimensionare le dotazioni di Rep nel seguito, anche se non vincolante per il
progetto/offerta in quanto la stessa dipendera dantp proposto e congiuntamente valutato all’atto
dellavvio dei singoli Reparti, si riporta la talselche evidenzia la Metodologia di Somministraziome
singoli Reparti (OS: Terapia Orale; IM Terapia émuscolo; EV: Terapia Endovena).

DIPARTIMENTO REPARTO CARRELLI SOMMINISTRAZIONE

s.c. Anestesia e Rianimazione (Blo¢ non presenti: i farmaci vengono preparati in

Operatorio) sala

s.s. Terapia Intensiva la terapia viene preparata in infermeria
DIPARTIMENTO DI | S-C- Cure Palliative, Terapia del dolg . L .
ANESTESIA E e Riabilitazione (Ambulatorio/DH) la terapia viene preparata in infermeria

RIANIMAZIONE — s.c. Cure Palliative, Terapia del dol
CURE PALLIATIVE e Riabilitazione (HOSpiCG)

s.c. Cure di Supporto al Paziente |non presente: i farmaci sono preparati sy un
Oncologico (DH/Amb) bancone di lavoro
s.s. Nutrizione Clinica (presso
Chir.Plastica)

la terapia viene preparata in infermeria

e lo stesso della Chirurgia Plastica

s.c. Ematologia (TMO allogenico) |la terapia viene preparata in infermeria

DIPARTIMENTO DI

EMATOLOGIA ED S.C. _Pe(_jiatria (Oncologia la terapia viene preparata in infermeria

ONCOEMATOLOGIA Pedlatrlga)(_Degenze) _

PEDIATRICA ;'ga;?r?éit)r(lzrgobﬂfaﬁ%? la terapia viene preparata in infermeria
s.s. Cardiologia Nessun carrello (solo emergenze)

DIPARTIMENTO DI | S-S Fisiopatologia Respiratoria Nessun carrello (solo emergenze)

ONCOLOGIA s.c. Oncologia 1 3 carrelli per OS/IM/E.V.

MEDICA s.c. Oncologia 2 3 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Day Hospital e Terapia la terapia viene preparata in infermeria
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DIPARTIMENTO REPARTO CARRELLI SOMMINISTRAZIONE
Ambulatoriale Oncologica (vassoi)
Oncologia 3°A

- s.s. OM-Tumori della testa-collo -
Licitra

- s.s. OM-Tumori mesenchimali
dell'adulto - Casali

- s.c. Radioterapia 2 (degenze) -
Fallai

- 3pl Chir.Generale 2 CCR - Leo

4 carrelli per OS/IM/E.V.

DIPARTIMENTO DI
CHIRURGIA

s.c. Chirurgia Generale 1 (Chirurgia
Epato-Gastro-Pancreatica e Trapial
Fegato)

3 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Chirurgia Generale 2 (Chirurgia
Colon Rettale)

3 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Chirurgia Generale 4 (Senologi

1 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Chirurgia Generale 5 (Melanorm
e Sarcoma)

2 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Chirurgia Plastica

1 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Chirurgia Toracica

3 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Endoscopia Diagnostica e
Chirurgia Endoscopica (Degenze)

1 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Endoscopia Diagnostica e
Chirurgia Endoscopica (Ambulatorig

la terapia viene preparata in infermeria

s.c. Ostetricia e Ginecologia
(Oncologia Ginecologica) (Degenze

2 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Ostetricia e Ginecologia
(Oncologia Ginecologica)
(Ambulatorio)

la terapia viene preparata in infermeria

s.c. Otorinolaringoiatria + ss maxillg
facciale

1 carrelli per OS/IM/E.V.

s.c. Urologia

1 carrelli per OS/IM/E.V.

s.s. Day Surgery

Nessun carrello (solo emergenze)

DIPARTIMENTO DI
DIAGNOSTICA PER

s.c. Radiologia e Diagnostica per
Immagini 2

1 carrelli per OS/IM/E.V.

yA%?S%EIRiPIA s.c. Medicina Nucleare (degenza) |1 carrelli per OS/IM/E.V.
Libera Professione (Solventi) 4 carrelli per OS/IM/E.V.

In ognuno dei 15 ambulatori

DIREZIONI un carrello per medicazioni:

Ambulatorio Generale

pomate — materiale per medicazioni +
medicazioni Complesse/Avanzate

Nel proprio progetto le ditte concorrenti dovranno:

v proporre una soluzione per la dislocazione, sierivet che esterna, delle tecnologie e di quant’altro
necessario per lo svolgimento del servizio;

v/ garantire la compatibilita delle tecnologie progoahche in termini di ingombri, pesi, e quant’altro
necessario ivi comprese le interferenze con igBist sanitario.

Fornitura ICT - componenti Hardware
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Fornitura di tutte le componenti hardware necessaticorretto funzionamento degli applicativi fdni
adeguati in termini di performance attese e altostiell'arte tecnologica.

In particolare, compatibilmente con le carattertsti del progetto tecnico presentato e compatibilenalte
caratteristiche tecniche ICT indicate negli allegae C, si richiede tutto cid necessario per uoaetta e
completa dei processi supportati quali, ad esempéo, la registrazione dei dispositivi medici in &al
Operatoria, Tablet pc montabile a muro con sisteperativo Microsoft Windows, dimensione minima
schermo touchscreen 12", connettivita BluetoothigFiN802.11g, barcode (possibilmente wireless}ptet
RFID (possibilmente wireless e integrato con bagype quant’altro necessario al funzionamento del
sistema offerto;

La fornitura deve includere gli apparecchi servaripcorretto funzionamento del sistema ICT prapptali
apparati dovranno essere in formato rack ed oppantente dimensionati in numero e dotazione hardware
rispetto al carico di lavoro atteso.

Tale dimensionamento dovra garantire il correttmianamento, il livello ottimale di performanceestt, la
stabilita e continuita di servizio del sistema afisto.

Sara compito dell’Ente validare I'adeguatezza dst@ifuzione proposta e delle performance raggiuate d
sistema, eventualmente richiedendo interventi deqmamento dei sistemi in questione (da intendaalsi
onere del Fornitore).

Si richiede che i server siano installati e confaguutilizzando un ambiente virtualizzato compiitzon
linfrastruttura in essere presso la Fondazionelegispetto delle policy aziendali della Fondazione

La messa a disposizione da parte del Fornitorestiagioni di lavoro, server ed altra dotazione nmiatica
dovra rispondere ai seguenti requisiti:

» Il Fornitore dovra documentare e sottoporre alléEper approvazione tutte le caratteristiche teenich
harwdare e software dei dispositivi forniti.

» Tutte le apparecchiature hardware consegnate daitéi@ (intese come postazioni di lavoro fisse o
mobili e server) devono essere provviste di adeglizenze Antivirus (versione 11 SEP - Symantec
EndPoint Protection), IBM Tivoli TSM (in base alaetrica necessaria e da imputare sul contratto
IBM Passport della Fondazione INT), Sistema Opeoaffacente parte della famiglia di prodotti
Microsoft Windows nella versione Professional imfoomita col parco applicativo aziendale di cui
ai paragrafi successivi).

* In relazione alla tipologia di apparecchiatura ea@itesto di utilizzo, i dispositivi forniti dovrao
rispettare le normative vigenti per I'utilizzo iitsrezza in ambito sanitario (lavabilita, compdiidi
elettromagnetica con apparecchiature cliniche, etibiita con ambienti ad atmosfera
controllata...).

Tutti i componenti hardware forniti sono gestithantenuti dalla ditta Fornitrice come meglio desamello
specifico paragrafo successivamente riportato.

E’' espressamente richiesto che il Fornitore si ignpea garantire il mantenimento della dotazione
tecnologica HW/SW allo stato dell’arte previa rivi@zione periodica (minimo triennale o su richiedtiia
Fondazione) ed approvazione da parte della Fongezi®uo essere previsto nell’arco della durata
contrattuale I'eventuale cambio di sistema opeasiy tutte gli apparati e di adeguamento sull'stinattura,
con conseguente pianificazione, preparazione dirtegi avanzamento lavori e documentazione fingle.
prevedono al massimo un’attivita del genere nelbatella durata contrattuale.

Si ribadisce che le componenti hardware fornitespoe essere utilizzate a completa e libera disumnezi
dalla Fondazione anche per altre finalita al drifdel presente progetto.
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Materiali di Consumo

Fornire e gestire i materiali di consumo, quali emempio pellicole, etichette, inchiostri e quairal
necessario al funzionamento diretto del sistemerioff

Locali ed Opere

L’'Aggiudicatario, fatti salvi specifici accordi cda Fondazione, si impegna a non utilizzare eveintaeali
interni della Fondazione per attivita che esulaaliatjgetto contrattuale conseguente alla presgata di
appalto.

Anche in questo caso al termine del periodo canei di 9 anni quanto compreso ed espletato détia
aggiudicataria presso la Fondazione diventera f@@pdella Fondazione stessa.
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Allegato C4: L'A PPALTO NON COMPRENDE

le attivita del processo clinico, che resteranmoe a capo della Fondazione;

I'acquisto dei farmaci, che sono forniti dalla Faaine e che restano di proprieta della Fondazione;
i costi per le attivita di ripristino conseguenti aso improprio, danni accidentali, furto e qudtrita
non a carico della ditta aggiudicataria;

materiale di consumo diverso da quello necessagioilpfunzionamento del sistema offerto (ad
esempio carta, materiale di cancelleria, ecc.);

la manutenzione della rete wireless;

tutto quanto non espressamente richiamato neleesmpitolato.



Pagina 64 di 82

Allegato C5: PRESCRIZIONI TECNICHE ICT

Nel seguito vengono riportate una serie di indimaizia carattere generale circa requisiti vincoldati
progettazione della soluzione ICT proposta.

Non invasivita

Considerato I'ambito di intervento e i contesti @i nei quali il progetto intende introdurre
riorganizzazioni e strumenti tecnico-informaticiceuciale che le soluzioni proposte si inseriscaenza
appesantire o confondere I'operativita; questoign

limitare le differenti interfacce con le quali lante finale deve interagire al fine di portare raniee
I'attivita;

promuovere integrazioni al fine di evitare insenmt@uplicati, ma condividere le informazioni a foer
dal sistema “owner” a chi ne abbia bisogno;

realizzare interfacce fisiche ed informatiche gvadie chiare ed intuitive cosi che si riducanorta di
formazione, apprendimento ed avviamento.

Gestione degli accessi al Sistema - Componente dstjone della tracciabilita di processo

Per la gestione dell’accesso del personale alnsgstdovranno essere tassativamente implementasenma
di requisiti atti a garantire tracciabilita e affllita degli accessi a sistema.

Dovranno essere garantiti livelli di accesso ddfer per i diversi gruppi di utilizzatori (medico,
infermiere, caposala, utente amministrativo, OmeeaflTecnico,..) e anche, ove richiesto, per singoli
ruoli di utilizzatore con abilitazioni a livello di

0 visualizzazione,

0 inserimento,

o modifica/cancellazione logica,
differenziabili a livello di singolo campo e categodi dati.
Il Software dovra permettere la registrazione elatta da parte del personale clinico, infermierise
di farmacia, di ogni attivita svolta durante il pesso in modo da garantire:

o latracciabilita,

o la rintracciabilita,

o laripetibilita,

o la registrazione degli eventi concomitanti valider Pm in quanto per i Farmaci e previsto

I'utilizzo del sistema aziendale

di ogni fase del processo.
Le operazioni sui singoli fogli clinici e sul sigt@ in genere saranno possibili solo in seguito ad
autenticazione dell'operatore e le modifiche savanumsentite solo se debitamente autorizzate.
| profili di autorizzazione definiti dovranno essecoerenti con le pratiche organizzative aziendali
parametrabili.
Per adempiere ai requisiti di affidabilitd, € neeg® che il dato clinico, una volta inserito nistama,
non possa essere eliminato da alcun soggetto reac@me accade per la versione cartacea, possa esse
revisionato o logicamente reso invalido (cancetiagilogica).
Sara necessario tener conto di eventuali erroreradite/o di valutazione e pertanto mantenereagn |
delle modifiche, tracciate per ora, data e iderdtfivo dell’operatore che le effettua.
Sara anche opportuno che la gestione della revisiampersonalizzabile secondo le policy aziengi
solo data odierna).
Per ulteriori dettagli si rimanda al documento dinée Guida Regionali per la Cartella Clinica
Elettronica Aziendale di Ricovero" CRS-LG-SIEE#0RQ1V1 emesso da Lombardia Informatica s.p.a in
data 30/09/2009.

Il Software deve evitare I'eventualita che gli aggeri omettano dati fondamentali per il percorsoutia
o li scrivano in modo incompleto o sintatticament®rretto; sulla base delle esigenze procedurali e
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normative e tramite il confronto con il personaieino dell’lstituto devono quindi essere definiti
campi dell'interfaccia utente la cui compilazioseobbligatoria e devono essere previsti specifici
controlli sui campi compilati;

Affidabilita

Il concetto di affidabilita tocca temi fondamenteltie il Fornitore dovra esplorare in sede di priagéine,
quali:
* memoria clinica storica immodificabile ma annotalfgjestione degli errori materiali e di valutazipne
* tracciamento degli accessi e delle modifiche (cersioni dei documenti in caso di documenti firmati
digitalmente),
« alta disponibilita (dati disponibili anche in cadiocadute locali di rete informatica, rete eletirfiguasto
di singoli dispositivi quali PC, video, ecc.),
e accesso a dato sempre aggiornato (evitare divexde oon sincronizzate di dati — unicita logica del
dato),
» garanzia di continuita di servizio (ridondanza s:- &amite postazioni di emergenza disponibili nei
reparti - o altre soluzioni di continuitd).

Il Fornitore potra proporre in autonomia la soluaoritenuta piu idonea al contesto, nel rispettglide
standard aziendali.

Piu nel dettaglio, dovra essere assicurata la maitéi di esercizio attraverso la resa disponibiédied
informazioni immesse in qualunque situazione daggiungibilitd del sistema informativo centrale.(es
indisponibilita di rete).

Prevedere meccanismi di sicurezza che consentagontinuare a utilizzare il sistema anche in caiso d
guasti all'infrastruttura di rete o al middlewaridrdegrazione.

Ogni variazione delle informazioni (raccolte nedtzheda di segnalazioni sul paziente) deve essgrelatta
su stazioni di emergenza situate nel reparto anehenomento in cui risultano scollegate col res¢d d
sistema informativo in modo da garantire I'accesditultima situazione di informazioni cliniche del
paziente.

Sicurezza dei dati

Il fornitore ed i suoi collaboratori saranno tenatl operare con modalita e comportamenti lavorativi
ottemperanza alle leggi vigenti ed alle modalitZadiministrazione e gestione della Fondazione. Rterta
I’Aggiudicatario verra nominato da parte della Faridne (Titolare dei dati), ai sensi del D.Lgs.0832003
n°196, responsabile del trattamento dati ai filladgestione, manutenzione ed assistenza dei sistéerti

e dell’erogazione dei servizi previsti.

Ai sensi e per gli effetti di cui al D.Lgs. 30/063 n°196 e s.m.i., il trattamento dei dati perfiosara
improntato a liceita e correttezza, nella pienaltutei diritti dei soggetti candidati e della lorservatezza,
nel rispetto di quanto previsto dalla legge n. 2990 s.m.i.

In particolare, I’Aggiudicatario, in qualita diditare del trattamento, si impegna ad osservare estervare
ai propri dipendenti e collaboratori la massimaretzza e la riservatezza sulle informazioni peaBao
sensibili di cui verra a conoscenza durante letarémi in oggetto del presente Contratto, comee julei
dati elaborati in ordine a tali informazioni, cospeessi divieto di divulgazione e/o comunicaziorerai, sia
nell'interesse dell'lstituto, che degli interessati

» Dovra garantire la crittografia dei collegamentiagrafici del paziente in caso di rendere
inutilizzabili i dati in caso di sottrazione da fgdi non autorizzati.
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Ad ogni modo il fornitore si rende disponibile attuare le politiche aziendali in materia e ad
allineare/modificare il proprio software al fine dllinearsi perfettamente con quanto realizzato
all'interno dell’Istituto;

» Dovra essere prevista I'eventuale necessita diianizrazione dei dati clinici sensibili del paziente
per alcuni utilizzi secondo la normativa vigente.

Architettura applicativa
Dal punto di vista dell’architettura applicativesistema dovra:

» Avere una struttura modulare a sottosistemi fizalia all’utilizzo delle sue funzionalita nell’ambit
della rete aziendale, vale a dire un sistema basata comunicazione con protocollo TCP/IP,
architettura e interfaccia utente web-based bagafarotocolli e tecnologie standard (es. http, asp,
o)

e Supportare le interazioni tra applicativi tramjgassaggio di contesto (ovvero con passaggio di
parametri chiave quali operatore, paziente e wptrativa) secondo modalita standard e facilmente
implementabili come HL7-CCOW (relativamente al @aggo di contesto tra Order Management ed
EPR);

» |l software, inoltre, dovra essere aperto — sopitattin termini di interfaccia - a sviluppi evoluti
che permettano la fruizione delle funzionalita sistema in mobilita, nelle diverse fasi del prooess
che lo richiedono e a bordo del letto del paziestteaverso dispositivi mobili.

» L'accesso degli operatori al sistema da parte ddibe Infermieri e Farmacisti dovra essere
supportato secondo diverse modalita a secondaod&tsto operativo, attraverso I'inserimento delle
credenziali d'accesso (username e password) ineegraominio aziendale (LDAP Active Directory
2003) o anche attraverso uno strumento hardwaaie ¢padge RFID e smart card SISS operatore.

In merito dovra essere garantita la coerenza éeginazione con le infrastrutture di sicurezza ed
autenticazione esistenti (autenticazione utengémtificazione paziente, identificazione oggettimia
digitale, etc..). In particolare il sistema dovtgpgortare il controllo barcode e dovra essere apert
tecnologie di identificazione e tracciabilita RFId.

Il software dovra essere opportunamente documeritatnodo da dare indicazione chiara delle tecrielog
utilizzate e delle modalita scelte per l'integramocon le diverse componenti del Sistema Informativ
Aziendale (SIA). La soluzione proposta dovra préaenbuone caratteristiche in termini di interopéita —
sia interna al SIA che esterna, con il circuito$sdi flessibilita e apertura a possibili evoludifuture.

Il modello architetturale dovra rispettare gli stard aperti di interoperabilitd previsti sia da#latorita
pubbliche competenti in materia di Pubblica Amntiraizione (DigitPA, Ministero della Salute, Regione
Lombardia) sia standard de facto del mondo saaitaaizionale ed internazionale (HL7, IHE, CDS,...) sia
tecnologico (Web Services, SOAP, http(s),..).

La soluzione dovra garantire integrazione e interapilita con le componenti della piattaforma di
integrazione regionale (middleware JCAPS, SISS-VBAC, Repository Referti) e rispettare gli scerdiri
integrazione interna SISS AS-PS_R-SEHL7#01 e ASGBELG# 01, AS-SEVO-SELG# 02, AS-SEVO-
SELG# 04, tenendo in opportuna considerazione lkeig@oluzioni e le nuove iniziative regionali irerito.

Il sistema dovra utilizzare per l'integrazione lvato di interoperabilita della piattaforma di igtazione
aziendale (anagrafica paziente centralizzata, rgpgslocumenti clinici, ...) e, attraverso questaegrarsi
correttamente con il sistema CRS-SISS.

Il sistema dovra gestire le integrazioni in modo possibile asincrono, attraverso scambio di megd4lg7
gestiti tramite il middleware aziendale o attravetemponenti SISSWAY forniti dalla piattaforma rexgale
(es. per la firma digitale di documenti e la lorotaviazione nel repository aziendale).

Requisiti di conformita
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Dovranno essere rispettate tutte le disposizidnathente vigenti nonché la normativa tecnica ttiose di
cui si riporta un elenco indicativo non esaustag gsempio:
» Decreto Legislativo n.196 del 30 giugno 2003 “Cedit materia di protezione dei dati personali”
 Amministratori di sistema: provvedimento Garantdvdty del 27 novembre 2008 "Misure e
accorgimenti prescritti ai titolari dei trattameaffettuati con strumenti elettronici relativameatke
attribuzioni delle funzioni di amministratore ds&ma"
» Dectreto Legislativo 7 marzo 2005, n.82 “Codicd’Aehministrazione Digitale”
» Decreto Legislativo 30 dicembre 2010, n. 235
* Requisiti di ergonomia riportati nella direttiva EB0/270 recepita dalla legislazione italiana nella
legge N. 142 del 19 febbraio 1992;
* Norme di sicurezza CEI 74/2 (EN 60950/IEC 950);
* Norme di sicurezza CEI 110/5 (EN 55022 / CISPR 22).

Dovra essere prodotta tutta la certificazione (teertificazione) circa la sussistenza dei sudaetuisiti
per le apparecchiature fornite.

Ogni nuovo adeguamento legislativo o normativo dhkieda la rivisitazione di quanto gia in esergizi
ovvero la attivazione di nuove modalita operatiegalessere interamente a carico dell’aggiudicatario

Per informazioni e documentazione circa il progettgionale CRS-SISS si faccia riferimento al sito
internet: www.crs.lombardia.it

Compatibilita con piattaforma RFID

Si richiede che le soluzioni tecnologiche fornitanse compatibili, laddove previsto dal progettonda
piattaforma RFID precedentemente descritta.

Data la rapidita delle evoluzioni tecnologiche iregto campo, la Fondazione si riserva di poteligttgre
futuri upgrade di queste soluzioni, nel rispettoviiecoli di compatibilita tecnologica definiti dal politiche
aziendali delle stesse.

Reporting

Devono essere predisposti i necessari flussi irditisindi rendicontazione delle attivita effettuatai sistemi
informatici forniti verso i sistemi di reporting i@ndali della Fondazione.

Dotazione HW ICT fornita dal Committente

Al Fornitore I'opzione e I'onere di mettere a dispwone ogni altro dispositivo informatico fornitopme
previsto dal Capitolato e dal progetto tecnico gnésto.

La messa a disposizione da parte del Fornitorestiagioni di lavoro, server ed altra dotazione nmiatica
dovra rispondere ai seguenti requisiti:

» |l Fornitore dovra documentare e sottoporre all&Eper approvazione tutte le caratteristiche teenich
hardware e software dei dispositivi forniti.

» Tutte le apparecchiature hardware consegnate daitéi@ (intese come postazioni di lavoro fisse o
mobili e server) devono essere provviste di adeglizenze Antivirus (versione 11 SEP - Symantec
EndPoint Protection), IBM Tivoli TSM (in base altaetrica necessaria e da imputare sul contratto
IBM Passport della Fondazione INT), Sistema Opeoaffacente parte della famiglia di prodotti
Microsoft Windows nella versione Professional imfoomita col parco applicativo aziendale di cui
ai paragrafi precedenti).

* In relazione alla tipologia di apparecchiatura ea@itesto di utilizzo, i dispositivi forniti dovrao
rispettare le normative vigenti per I'utilizzo ircerezza in ambito sanitario (lavabilita, compadii&i
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elettromagnetica con apparecchiature cliniche, atibilita con ambienti ad atmosfera
controllata...).

La fornitura deve includere gli apparecchi sernaripcorretto funzionamento del sistema ICT prapptali
apparati dovranno essere in formato rack ed oppantente dimensionati in numero e dotazione hardware
rispetto al carico di lavoro atteso.

Tale dimensionamento dovra garantire il correttmianamento, il livello ottimale di performanceestt, la
stabilita e continuita di servizio del sistema afisto.

Sara compito dell’Ente validare I'adeguatezza detihuzione proposta e delle performance raggiuate d
sistema, eventualmente richiedendo interventi deqmmamento dei sistemi in questione (da intendaasi
onere del Fornitore).

Sicurezza dell'infrastruttura

Qualora fosse necessario condividere o trasmedtdrecon/alle postazioni di lavoro gestite dall€@ SCT e
SIA si devono definire le modalita con le qualiasgibile farlo considerando che:
» |l parco macchine ICT e prevalentemente costitd&dC con S.O. Windows XP Professional,
e Gli utenti attualmente accedono al PC autenticanddsun Dominio Windows 2003, utilizzando
proprie credenziali;
* L’installazione di nuovo software su macchine IGIo@ssere effettuagmloda personale ICT;
» La configurazione delle postazioni di lavoro ICTopessere effettuatmloda personale ICT.

A questo proposito si precisa che i server saradlozati nella “server-farm” aziendale; sara cued d
fornitore adeguarsi alle politiche di sicurezzagsere presso l'lstituto per tali sistemi.

La configurazione di tutti gli elaboratori forndbvra uniformarsi alle policy adottate dalla Foridae per la
connessione in rete (indirizzi IP, naming convemti@ntivirus).

La rete aziendale e stata progettata e implemepéatgarantire alle sue utenze un’infrastrutturapge allo
stato dell’arte. La disponibilita dei servizi offiee assicurata grazie ad un costante presidicechidci
specializzati che, attraverso un continuo monitgi@gell'impianto, segnalano eventuali anomalie.

Tuttavia, per garantire elevati livelli di sicur@zaimitare la propagazione di virus informatico®imizzare

I'utilizzo di banda verso Internet, e indispensabilhe ogni nuova apparecchiatura connessa alla rete
aziendale si uniformi alle politiche definite daaC. ICT e SIA.

Il pieno rispetto delle politiche e vincolante pettenere il benestare alla connessione in rete
dell’apparecchiatura. La connessione alla retendale di qualsiasi macchina deve essere prevergivm
autorizzata da ICT e SIA; in particolare non dev@ssolutamente essere installati e collegati @fta r
aziendale modem, hub o qualsiasi altra apparecchiali rete non preventivamente autorizzata datla s
ICT e SIA.

Allo stesso modo si ribadisce che anche l'instalea di eventuali software su PdL (postazione dbta)
della Fondazione dovra avvenire previa verificaatnpatibilita da parte della s.c. ICT e SIA.

Sara possibile essere abilitati ad accedere datoeatla rete aziendale per attivita di manutenziefoetele-
assistenza sulle apparecchiature installate atsavié servizio di accesso da remoto alla rete radaée in
diverse modalita (RAS, Router dedicato, VPN).

In questo caso 'amministratore si impegna ad upareconnettersi ai propri server le modalita diesso
remoto fornite dall’lstituto. Ogni altra modalit&iéenuta non conforme.
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Le apparecchiature fornite dovranno essere cobetgatdi loro attraverso la rete aziendale secémgolicy
aziendali.

Join al dominio

Allo scopo di facilitare la condivisione delle imfoazioni tra le macchine di ICT e SIA e le appaheaitire
puo essere opportuno in alcuni casi effettuareitagl dominio INT. Qualora fossero necessariedagioni,
gueste verranno illustrate da personale ICT e SIA.

Sempre nell’'ottica di facilitare I'accesso alle apgrchiature fornite, € esplicitamente richieste hditta
aggiudicataria integri i propri elaboratori conDAP (Active Directory 2003) della Fondazione.

Antivirus

Sugli elaboratori client e server oggetto di farrdt dovra essere installata esclusivamente la oregsi
antivirus 11 SEP (Symantec Endpoint Protectionraete del Fornitore.

Qualora nel corso della fornitura dovesse sopranggite una versione piu aggiornata dello stesso, la
Fondazione si riserva modificare in qualsiasi maiméa specifica versione del pacchetto softwartalleo;
tale modifica sara a totale onere del Fornitoréambito del contratto di fornitura.

Rete dati aziendale wired

Qualora il progetto preveda l'installazione di umpiu punti di rete, tali requisiti dovranno essesplicitati

nel progetto proposto.

La Fondazione valutera la proposta ed in caso gioa@zione mettera a disposizione i punti rete RJ45
CAT.6 necessari.

Rete dati aziendale wireless

Qualora il progetto preveda l'installazione di umpiu punti di accesso Wi-Fi, tali requisiti dovrenessere
esplicitati nel progetto proposto. La Fondazionkitesd la proposta ed in caso di approvazione miete
disposizione gli Access Point ritenuti necessafiieofdlo connettivitd wireless secondo standard 8@®2dL
attraverso una o piu reti VLAN specificate e coigbwnella fase operativa.
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Allegato C6: TEMPISTICA

Sia per i Servizi che per la Fornitura la tempsstdeve rispettare quanto indicato all’Articolo 3| de
Capitolato Speciale d’Appalto.



Premessa:

Allegato D1:
Allegato D2:
Allegato D3:
Allegato D4:
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ALLEGATO D: INDICATORI DI CONTROLLO

Esame dei singoli Benefici
Indicatori di verifica dei Beneficiti®si (metodologia di calcolo)
Indicatori di Verifica delle attivité& carico alla Fondazione
Indicatori di verifica delle attividella ditta aggiudicataria e di avanzamento degétto.
Valorizzazione Economica
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PREMESSA: ESAME DEI SINGOLI BENEFICI
Riduzione del consumo

| benefici organizzativi introdotti dalla reingegirzazione dei due processi in esame quali:
v’ tracciabilita totale dal magazzino,
v' migliore distribuzione dei compiti con chiari edeittificati ruoli di responsabilita “tracciati”
all'interno dell'intero processo,
v processo definito, certificato e quindi controllabton conseguente capacita di monitoraggio.
hanno un significativo impatto sui valori econonegidi conseguenza, si attende una significattlazione
dei consumi.

Maggior Tempo Infermieristico da Dedicare ai Pazieti

Le principali, e significative attivita all'interndel processo di Somministrazione che possono esuiir
modo differenziato in funzione dell’attivita stessaa riduzione grazie all'introduzione della nu@estione
sono:

Allestimento EV,

Allestimento Carrello,

Ripristino Carrello,

Somministrazione (nessun impatto se non per quéaguiarda il recupero dei farmaci eventualmente
mancanti ma da somministrare),

Controllo Giacenze,

Stoccaggio,

Ordini PTO,

Ordini Fuori PTO,

Controllo Scadenze.

AN N NN

AN N NN

Rimane evidente che su tutte le attivita I'introdue della preparazione automatizzata della teramelle
attivita logistiche (dall'analisi dello stock e dédrdini automatici alla verifica delle scadenze) tutta la
guantita di farmaci trasformati in DU I'impatto@portante per la riduzione dei tempi di lavoro.

Riduzione dello Stock ed in particolare quello di Rparto

L'uso dei Farmaci in DU proprio per le sue carasgtarthe di base riduce di per sé le scorte (gigstntita
per la copertura dei fabbisogni nell’'unitd di tengbefinita e non confezioni intere a volte di gramda
maggiori del reale fabbisogno con possibilita dabscenza dei Farmaci).

La Fondazione intende migliorare quanto ottenip#e il semplice uso dei Farmaci in MD anche attrsoe
un’attenta gestione delle scorte con il controdo consumi e la costante analisi delle scadenzargerla
logica di movimentazione, per ogni allocazione Eaimaci e dei DM, dovra rispettare la logica F.G.F.
(First Expire First Out) e la visibilita delle dirge allocazione degli articoli dovra essere a digiane di
tutti gli Operatori.

Riduzione degli Errori di Somministrazione (e Prescrizione)

Questo beneficio si ottiene soprattutto con l'idueione del Software di Prescrizione e Somminigiree
ma anche la Mono Dose permette di eliminare i rieméirerrori presenti nel processo.

Se pur non valorizzato e, nel caso dellINT giavis® con la prevista installazione di quanto gia
aggiudicato, dal punto di vista economico, senzesicierare i piu gravi livelli di errore, permetteg I'altro,
una riduzione delle giornate di maggior degenzaitboad errori della Terapia Farmacologica.
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Per guanto sopra, ed evidenziando ancora la suavalorizzazione economica, € intenzione della aostr
Fondazione tenere sottocontrollo questo obietiisalato.
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Allegato D1: Indicatori Di Verifica Dei Benefici Attesi (Metodologia Di Calcolo)
Riduzione del consumo

In fase di avviamento del progetto saranno rileadinsumi dei singoli Reparti oggetto del progettoi dati
riferiti ad un anno mobile (cioé il valore del cansato nei 12 mesi precedenti all’avvio del Repat&sso)
saranno condivisi e congelati.

Trascorsi 24 mesi dall'avvio del progetto, in quanprimi 6 mesi per ogni Reparto non saranno aw®siti,
sara eseguita la stessa estrazione dei dati celativo periodo di riferimento.

| valori ottenuti con I'estrazione, depurati dagffetti di variazione dei Prezzi e dall’eventuaifetente
MIX dei consumi (effetto dovuto alla variabilitdideicoveri sia in numero che in “peso medio”), saa
confrontati con il valore congelato ed il delta\lume che sara riscontrato sara il valore oggdtta
valutazione.

Per quanto sopra oltre ai consumi dei 12 mesi geteall’avvio, per ogni Reparto, saranno rileaiche
tutti i dati relativi ai volumi di attivita qualad esempio:
= numero dei Posti Letto per tipologia di attivita,
= numero dei Ricoveri Ordinari e delle giornate di/DS,
*» Peso medio dei Ricoveri Ordinari e DH/DS.
Maggior Tempo Infermieristico da Dedicare ai Pazieti
Si ritiene di effettuare una rilevazione dei temedicati all'attivita oggetto di analisi.

Tele rilevazione sara svolta direttamente in qoaReparti a campione ed in questo caso sara stalta
personale della ditta Aggiudicataria con la collaz@mne di personale della Fondazione.

Per ogni attivita sara definito in “target” obietiie, sempre dopo 24 mesi dall’avviamento dei Repeelti
come riferimento, sara nuovamente eseguita laadiewne.

Il delta tra i valori della prima e della secondl@vazione saranno il riferimento per la definiziodel
raggiungimento del “target” del beneficio.

Riduzione dello Stock ed in particolare quello di eparto

Con riferimento ai valori di giacenza all'avvio dgni Reparto sara svolta analoga procedura a gdeila
consumi.

Riduzione degli Errori di Somministrazione (e Prescrizione)
In questo caso, sia prima dell’avvio del sistema almeno dopo 12 mesi di utilizzo dello stess@ saolta,
su almeno due Reparti di Riferimento, la cosi détatodologia di Rilevazione in Cieco” ed i datiraano

confrontati tra di loro.

Tutti gli errori rilevati saranno valutati da unanemissione Medica e, in base alla loro gravitaarsao
classificati sui livelli di gravita della scala dldfa dall’'associazione dei Farmacisti Americani.

Gli obiettivi che la nostra Fondazione si pone sono
= J'eliminazione del 95% degli errori di livello 12
= J'eliminazione totale degli errori inseribili negitri livelli (livelli dal 3 al 6).

Metodologia di Rilevazione in Cieco
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Un/a Farmacista, che non conosce nulla dei Pazregiiel momento ricoverati, segue, per almeno
le somministrazioni piu importanti e per lamentog®rni, l'infermiere/a durante la fase di
somministrazione e rileva quanto somministratoirjado Paziente (Ora, Principio Attivo, Forma,
Via, Dose e quant’altro necessario).

A posteriori, rilevando i dati dalla Cartella Cliai del Paziente, i dati rilevati sono confrontain c
quanto prescritto.

Le discrepanze tra Prescritto e Somministrato aitevgli errori di Somministrazione e questi sono
poi messi in relazione con il loro livello di gr&vi(rimane ovvio che qualora il/la Farmacista, pur
non conoscendo la terapia da somministrare, doveles@re qualunque evento dannoso per |l
Paziente avra cura di intervenire per evitare fgoestesso).

American Society of Health-System Pharmacists - RSH

rispetto ad altre scale, rileva gli effettivi eiirsalasciando i “quasi errori”.

= Livello 1: Errori che non provocano danni al patée

= Livello 2: Errori che richiedono un ulteriore mtoriaggio del paziente,

= Livello3: Errori che determinano un cambiamen®& plarametri vitali o che richiedono
ulteriori esami di laboratorio,

= Livello 4: Errori che richiedono un trattamentaesiiico o determinano un prolungamento
del ricovero,

= Livello5: Errori che richiedono cure intensivedeterminano un danno permanente al
paziente,

= Livello 6: Errori che causano o contribuiscon@atiorte del paziente.
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Allegato D2: Indicatori di Verifica delle attivita in carico alla Fondazione

Al momento attuale per I'analisi del Raggiungimedé Risultati sono stati individuati i seguentilicatori:

Team Clinico: sua implementazione e numero di doifinterventi messi in atto,

Numero di Protocolli avviati (riferiti ad un deteimato periodo di tempo) in relazione all'impatto
sulla riduzione dei consumi,

Razionalizzazione del PTO inteso come numero didi€@idAnagrafici” analizzato in due periodi di
tempo e messo in relazione con i volumi della Pzamhe (numero dei DRG),

Numero di interventi sui Farmaci prescritti fuorT® in relazione alla riduzione dei possibili
miglioramenti sul Tempo Infermieristico (mancamtiégrazioni nella preparazione della Terapia) e
sui volumi di consumo,

Numero di Dispositivi del periodo in esame/NumeroDispositivi del periodo di riferimento in
relazione all’impatto sulla riduzione dei costi@estione,

Inoltre, dal punto di vista di avanzamento del Rtamsara controllato che la Fondazione:

realizzi o abbia realizzato, oppure fatto realiezaal fornitore di riferimento, le Integrazioni
Software a loro carico.

metta o abbia messo a disposizione quanto pregistmncordato in base al progetto/offerta (locali,
server, infrastrutture e quant’altro pattuito).
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Allegato D3: Indicatori di verifica delle attivita della ditta aggiudicataria e
di avanzamento del Progetto.

Per il controllo dell'avanzamento del progettotdagalvo il controllo dell’lavanzamento per eventagere
infrastrutturali,, trimestralmente, saranno rilévat

» Rispetto al Piano di Lavoro:
0 Posti Letto avviati,
Procedure avviate per reparto,
Farmaci gestiti in MD sul totale dei Farmaci geasitib MD (per reparto e totale),
Numero di Dispositivi Medici in gestione sul numeotale gestibile,
Numero di Persone Formate (su totale Persone ersorke di Reparto),
Livello di utilizzo in Reparto (Numero di Utilizzati rispetto Numero persone formate).

O O0OO0OO0Oo

» Rispetto al buon funzionamento del sistema:
o Numero di richieste di supporto operativo/Numerde tadegli Utilizzatori (autonomia
operativa),
o Numero di richieste di intervento su guasto.

Il Gruppo di Lavoro a fronte di valori ritenuti idaguati richiedera interventi migliorativi che damno
anch’essi essere monitorati e controllati.
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zzazione Economica

Per quanto sopra la nostra Fondazione si € pgsguienti obiettivi economici:

Descrizione del Beneficio

Metodo di Calcolo

~

d

Riduzione del Tempo Infermieristico dedicato
attivita di gestione del Processo di Somministnaei

lIRiduzione del 30% per le attivita ed abbattime
odel risultato ottenuto dell’'80% per eliminazio
delle frazioni di calcolo.

Riduzione dello Stock di Farmacia e di Reparto

Comare di Riferimento e stato consideratd
solo Stock relativo ai Farmaci Trasformati in DU.
E stato considerato un interesse del 5% su
abbattimento dello stock dell’80%.

Consumo Farmaci

E stato valutato un abbattimentb 186 dei
consumi.

Consumo Dispositivi Medici

Il valore del consumatastato distinto tra Materia
Medico/Chirurgico/Sanitario ed Endoprotesi.
Per i primi e stato considerato un abbattimento

del

10% e per le seconde del 3%

Per un completo quadro economico € inoltre necessaaminare il piano di crescita e, a tale prdposi e

ritenuto che i benefici possano raggiungere illlovd

i regime a partire dal 4° anno a fare datdalalio del

progetto cosi come riportato nella tabella che segu

Beneficio atteso

TEMPO INFERMIERISTICO
RIDUZIONE STOCK Solo Farmaci in DU

RIDUZIONE CONSUMO FARMACI solamenteo%

Degenze
RIDUZIONE CONSUMO DM

Di conseguenza:
v

delllanno 2011,

Applicando le percentuali di beneficio atte
Tenendo conto della curva di crescita dei
Applicando la curva di crescita indicata ai

v
v
v

Anno Anno Anno Anno Anno

1 2 3 4 5
0% 20% 70% 100% 100%
0% 80% 100% 100%0D0%
40% 80% 100% 100%
0% 40% 70% 100% 100%

SO,
singeh&ici,
vafltirriferimento per lo sviluppo,

si ottiene un totale di circa 11.5 milioni di € tosme di seguito dettagliato:

Valori per Anno Annol Anno?2
TEMPO

INFERMIERISTICO 0 9.474
RIDUZIQNE STOCK SoloO 54213
Farmaci in DU

RIDUZIONE CONSUMO

EARMACI 0 321.329
Totale Annuo Farmaco 0 385.016
Progressivo Gestione

EARMACO 0 385.015
SLI/?UZIONE CONSUMO 0 269 477
Totale Annuo DM 0 269.477

Totale Anni Totale

Anno 3 Anno 4

5-9 Progetto
33.158 47.369 236.843 326.844
83.404 83.404 417.019 638.039
642.658 803.322  4.016.6115.783.920
759.220 934.095 4A6BW3 6.748.803
1.144.235 2.078.330 6.748.804
471585 673.693  3.368.4634.783.218
471585 673.693  3.368.463.783.218

Prendendo a base di calcoli i valori attualmert&vabili in base ai dati di chiusura dell’esercizio
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Valori per Anno Annol Anno2 Anno3 Anno 4 Totale Anni Totale

5-9 Progetto
Progressivo Gestione DM 0 269.477 741.062 1.414.755783.218
TOTALE ~  ANNUO 654.492 1.230.805 1.607.787 8.038.937 11.532.021
(esclusi Errori)

PROGRESSIVO
TOTALE 0 654.492 1.885.297 3.493.084 11.532.C
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ALLEGATO E: METODOLOGIA DI CALCOLO DEL CANONE VARIABILE
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Premesso che i diversi Benefici hanno una differeimportanza sia dal punto di vista clinico che
economico; per ripartire la Quota di Canone Valg#Buccess Fee per ognuno di essi & stato defimito
Peso cosi come indicato nella Tabella che segue:

Beneficio Peso e Peso %
tempo infermieristico 10
riduzione dello stock 30
Riduzione del Consumo (ripartito in modo 60

uguale tra Farmaci e Dispositivi Medici)

Totale 100

Il Canone Variabile sara calcolato in maniera prapnale secondo la seguente formula:

Benseficion
Canone Variabile Riconosciuto = Z AxBxC

Bensficio 1

Dove:
A. Quota del Canone Variabile del Periodo= Valore del Canone Variabile del Periodo come da
Piano di Crescita dei costi;
B. Peso dell'Obiettivo= come da tabella dei pesi sopra riportata pgosinObiettivo — Beneficio;
C. % Raggiunta del Beneficio con Fattore di Correzione
= (Valore Raggiunto dal Beneficio nel Periodo dieRimento/ Valore Atteso del Beneficio nel
Periodo di Riferimento) con Fattore di Correzioreando la seguente tabella:
a. Se la % raggiunta é superiorel®0%, la quota eccedente il 100% sara abbattuta del
50%,
b. Se la % é compresa t68% e 100%(inclusi) si applica la Proporzione Diretta,
c. Sela % e inferiore &0% il valore raggiunto sara abbattuto del 20%.

Nota: in qualunque casfa somma del Canone Fisso e del Canone Variabile maeve essere superiore
al valore indicato nell'offerta economica

Al termine di ogni periodo di fatturazione si prdeea a quantificare, mediante le Schede di céilmbato
D: Indicatori di Controllo — D1: Indicatori dei Befici attesi — (Metodologia di Calcolo) , il gradt
raggiungimento di ciascuno dei Benefici Attesi.

La percentuale complessiva di raggiungimento dgieici costituira il riferimento per calcolareGlanone
Variabile che sara riconosciuto all'appaltatoreipeeriodo in esame.

In ogni caso, viste le peculiarita dei Benefici &sit nel caso del raggiungimento del 100% (o valori
superiori) di quanto atteso oppure nel caso ina@wostanza del risultato misurato sia costanteafraeno
due anni successivi, il valore ottenuto sara “cbdat” e, fatto salvo il costante e continuo morgiggio
dei risultati, il valore ottenuto concorrera aladb della quota variabile del canone.

Nel seguito € riportato un esempio che si basaadari della Fondazione INT nel terzo anno (peeméfici i
valori raggiunti sono inseriti per lo sviluppo dslcolo; con I'operativita del progetto gli stessiranno
rilevati in accordo con le metodologie prima ind&a

Esempio Riferimento Anno 3
Quota del Canone 478.958




Variabile del Periodo
(Euro)
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Beneficio Consumo DM Consumo F Tempo Inf R'g;‘;é?(ne Totale
Peso dell’Obiettivo (%) 30,00% 30,00% 10,00% 30,00%
Quota del Canone 143.687 143.687 47.896 143.687 478.958
Variabile (Euro)
2’;&%‘; Atteso Beneficio 471.585 642.658 33.158 83.404 1.230.809
Valore Raggiunto
Beneficio (Euro) (ipotesi 350.000 530.000 40.000 38.000 958.00(
per I'esempio)
5 ;
/6 Raggiunta del 74,22% 82,47% 120,63% 4556%  77,84%
Beneficio
Maggiore di . N
% Pesata con Regole dj COMPreso tra 50compreso tra 50 100 = 100% + Mm(\)/flc()jr':() -
° 9 e 100 = % e100=% | 50% della % :
Calcolo . . . Raggiunto
Raggiunta Raggiunta eccedente il | .
ridotto del 20%
100%
% Raggiunta del
Beneficio con Fattore di 74,22% 82,47% 110,32% 36,45%
Correzione (%)
Canone Variabile 106.642 118.499 52.837 52.373  330.351
Riconosciuto (Euro)
68,97%

Come si puo notare nelle prime due colonne é riscinta la quota proporzionale alla percentualeitagg,
nella terza colonna la parte eccedente il 100%batakia del 50%, nella quarta colonna avendo raggiun
valore inferiore al 50% la percentuale raggiungbkattuta del 20%.

Nel complesso, per i Benefici, la percentuale @eéatel 77,84% ma, con lo sviluppo dei calcoli @&sd al
fattore di Correzione, la percentuale complessela&Génone Variabile scende al 68,97%.



