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PARTE PRIMA —-PRESCRIZION TECNICHE

1. Obiettivi e finalita

L'Istituto Nazionale dei Tumori (INT) ha una esprza d lunga data sui tumori rari ecin una posizione
privilegiata per lavorare anche su tumori estrenmdeeari (incidenza <1/100,000). L'INT, infatti, sgione
di grandi database (DBYi popolazione, di una elevata expertise istituaiene di collaborazior
multicentriche derivanti dal lavoro in rete corriatentri di eccellenz ubicati in Italia, Europa e paesi ex
Europei quali Stati UnitiGiappone, Taiwan e Cea.

Inoltre, lecollaborazioni con centri di expertise sono deséirsal aumentare percoinvolgimentodell’INT
nelle European Reference Network (ERN) che costituno DB comuni e bio banche virtu nei paesi
Europei.

Il presente progettsfruttando le collaborazioni internazionali Euromekextra Europemira a definire una
piattaforma per la raccolta retrospettiva e prdgm@etdi informazioni cliniche relative ai pazie
diagnosticati con 2 tumori extra rari

- sarcomi del retroperitoneo,

- tumori del rinofaringe.

In dettaglio:

- il registro per i sarcomi del retroperitor, che verra ospitato dalla piattaforma oggetto distpr
capitolato,verra usato come base per un trial sulla chemipinmeoadiuvante, ctpartira nel 2020. I
trial € rivolto ai pazienti affetti da liposarcontedifferenziato ad alto grado o leiomiosarcoma
retroperitoneo. L'obiettivo del trial (STRASS 2)dé valutare se la chemioterapia preoperatoria B
I'elevato rischio metastatico di queste 2 cifiche istologie. E’ improbabile che il nuovo stadper
guanto attivabile su piu centri, sia in grado dilueare tutti i pazienti necessari. In questo selas
possibilita di effettuarlo nel contesto di uno studsservazionale, effettuatnellambito di una
collaborazione internazionale gia at permettera di massimizzare le informazioni racduiglnella
finestra temporale in cui il trial sara aperto eutilizzarle per interpretare i risultati dello diq,
aggiornarne le probabilita di succo, identificarne ogni possibile beneficibEuropean Organizatio
for Research and Treatment in Cancer (EORTC) spiaasoa il trial randomizzatdNT, partendo dalle
collaborazioni internazionali gia atti, definira il registro da legarsi al trial reomizzato, offrendo una
opportunita unica di studio sulle variabili clinesh molecolari e di qualita di vita, e divener
potenzialmente un modello innovativo di studio eefalattie rareEORTC non avra accesso ai dati
registro. | dati possono ess mandati su richiesta in forma anonima.

- Il registro per i tumori del rinofaringeanche questo ospitato dalf@attaforma oggetto di ques
capitolato, partendo dal D&iluppato per la raccolta retrospettiva di datitamori rinofaringe, prevede
la raccolta prospettica di dati clinici integrat marcatori ematici e tissutali e da dati sui pg-reported
outcomes Questo permettera di effettuare analisi in diveesdting di malattia (localmente avanzivs
recidivo/metastatico), datminando la prognosi di questi pazienti in area andemica e costruendo
predittore di outcome, sul modello di quelli gieati in aree dove la malattia € endemica-est Asia).
Inoltre, saranno valutate variabili relative altt@anento (tipologiedi radioterapia, impatto timing del
chemioterapia, numero di pazienti trattati per @8ntche aiuteranno a costruire un riferime
informativo sul carcinoma rinofaringe

2. Oggetto della fornitura e durata

Il capitolato ha come oggetta fornituradi una piattaforma centralizzata e condivisa peatzolta di dati
in forma pseudoanonimizzatsui sarcomi del retroperitone suitumori del rinofaring, da parte di diversi
Centri Ospedalieri (inizialmente 4d&r i sarcomi del retroperitoneo elmeno 34per i tumori del rinofaring
— vedi Appendice 2) dislocati inwkrse aree geografiche: Europa, Nord AmeiAsia. L'INT sara uno dei
Centri Ospedalieri che contribuira a forni dati oltre che coordinatore e gestoedla suddettipiattaforma
(Ente Coordinatore).a piattaforma dovriquindi servire idiversi Centri ospedalieri (centri user) oltre ¢l
diversi ruoli(centro user e contro coordinatodell'INT e dovra integrarscon i diversi flussi informativ
dellINT e dei diversi centri us€Appendice z.
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Nello specifico la piattaforma si occuperé

e Creare uno standard pler raccolta ed il trasferimer dei datiattraverso delle schede elettroni
per la raccolta dei datilgxtronicCase Report Form [eCRF]).

e Permettere la raccolta dati diverse modalita: a) manuale) tramite upload di file preformatt, c)
tramite integrazioneon altriDB o piattaforme preesistenti nei dive@entr user. Nei centri user
coinvolti nello studio osservazionale sui sarconal retroperitoneo: convertire i file Exc
attualmente in uso per la raccolta dei dati nei gantri al nuovo standard; convertire i file exg
FileMaker attualmente in uso per la raccolta dei dei vari centri al nuovo standa Il fornitore
della piataforma avra il compito di definire le moda di raccolta dati nei dive centri user
considerando DB o altre piattaforme esist

e Implementare un sistema di monitoragautomatico dé&a qualita dei dati raccol(es. controlli di
coerenza sui datigestione dei dati non conformi o da rivedere déepadell’EnteCoordinatore).

e Esportare i dati verso sistemi di analisi stata.

e Creare report anoninai supporto ad usINT.

e Creare report anoninai supporto da inviare aientri user.

* Implementare un sistema di monitoraggio: alertdenaeetc. a supporto dei cenuser.

* Permettere la randomizzazione dei nei diversi Centri usex la pseudoanonimizzazione dei ¢

Il progetto per la realizzaziondella piattaforma che ospiter. due registriper i tumori extra ra si
sviluppera su un perioddi 5 anni cosi compos! 2 anni,a partire dalla firma del contratiper la definizione
della struttura della piattaformeella sua integrabilitidei controlli di qualita e per 'attivazione progsiva
dei diversi Centri user, Upload delle informaziorattraverso le modalita definicon i diversi centri user
(manuale attraverso integrazione con Lo altre piattaforme gia esistemii diversi Centruser) e, in INT,
anche ddiinterfaccia con la Cartella Clinica Elettron (CCE) e il datawarehouse (DW; 3 anni di
gestione, assistenza e manutenz

La fornitura della piattaforma la sua implementazione nei diversi Centri uske la utilizzeranr dovra

rispettare le tempistiche definiteel Capitolo “Prodotti e Tempistiche La fornitura prevede anc la

gestione operativa, l'assistenza, manutenzione e l'aggiornamentb quanto fornit, come di seguito
descritto e specificato npfesente Capitola Tecnico.

La fornitura riguarda:

a) licenze d'usoper tutte le componenti applicative richiest nel presente capitole comprensive di
licenze DB laddove possibile le componenti devono basarstecnologie open source (come
indicazioni nazionali), in alternativa stlicenze d'uso di componenti proprietarie fornite a tempo
illimitato e con titolarita a favore dell’ente appaltatcINT).

Le componenti applicative richieste devono assreufdntegrazione con i moduli gia esenti nel
Sistema Informativo Aziendakecon i sistemi dei Ceniuserpartecipanti al proget.

Laddove non specificato diversamente nel preseapit@ato, le licenze d’'uso di cui sopra devonaees
fornite a tempo illimitato e, preferibilmente, pgn numero di utenze illimitate o lotti di licenzengole,
comunque in numero sufficienti per garantire ilrettio funzionamen' della piattaforma del registrc
tumori extra rari sia per INT che per i Ceniuser partecipanti al progetto.

Nel caso in cunel corso della durata contrattuale il numero cierize d’'uso offerte non garantiss:
normale funzionamento della piattafot nella sua massima estensione prevista, sara cufeodétore
provvedere allhtegrazione della fornitura, a titolo gratuito, della quantita di licenze necessari
ristabilire le condizioni di regolari.

Deve essere garantito dal Fornitolaggiornamento di tutte le componenti softwareornite all’'ultima
versione disponibilesenza oner da parte dell'INTjvi comprese le majo release.
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In sede di offerta il Proponente deve indicareqaer modulo/componente depiattaformadel registro
tumori extra rari (rispettando la suddivisione funzionale del preseafpitolato’

1. il numero di licenze d’'uso che intende includerk perimetro economico dell’offert

2. il parametro di riferimento: a postazione di lavaacmumero di utenti concorrenti; a processoreg;
3. la quotazione unitaria o la quotazione complessivaso di licenze a numero illimita

4. altre eventuali informaani utili.

La piattaforma del registro tumo extra rari deve essere ospitata su sistemi HW in cloud (ndrdaia
center dellINT) la cui gestioneompletaé a carico del Fornitordl Fornitore deve garantire quar
necessario ai fine della comunicazione tra lagfiatina e i varcentri wser attraverso canali sicu
Dal punto di vista dell'architettura la piattafor deve:
» garantire I'accesso deientri use e in mobilita attraverso comunicazione con protecdlCP/IP
HTTPS e tecnologie stande
e garantire una connessione VPN P2P per i centripc¢edono integrazioni con sistemi interni |
DWH);
» avere un’architettura welbase: multi browser, con possibilita di lavorare in mdtdilsu PC o table
(Android, 10S, Windows);
» supportare le interazioni/integrazioni con altrpgativi dei centri user secondo modalita standg
facilmente implementabibu canali protetti.
Inoltre deve prevedere wito di test (sempre in modalita cloud) in cui poter all'occarza effettuare tutte
modifiche ed implementazioni di nuove funzionafittima di essere messe in produzi

La soluzione proposta deve rispondere a requisitiicglta affi dabilita:
» sistema di disaster recov
» sistema di backup dei d

Requisiti funzionali: sonodescritti ne Capitolo “Requisiti funzionali” del presen@apitolatc Tecnico.
Requisiti non funzionali: sonodescritti ne Capitolo ‘Requisiti non funzionali” del presente Capitol
Tecnico.

Servizi di gestione operativaassistenz e manutenzione:sono descritti neCapitolc “Descrizione dei
servizi in fornitura”del presente Capitolato Tecni

E facolta del Poponente in fase di offerta ampli, nel perimetro della propria propo, la gamma di servizi
offerti.

Tutto quanto richiesto nel presente capitolo dessee dettagliato déProponentein un documento
chiamatoPROGETTO TECNICO -ORGANIZZATIVO.

La fornitura dovra sottostare alla vigente nornme(D.Lgs. 196/03 e s.m)ie al Regolamento Generale si
protezione dei dati personali UE 2016/679 (in breve RBD, General Data Protection Regulatit
applicabile in tutti gli stati membri a partire d2b maggio 201 in materia di trattamento dei dati, priva
log degli amministratori e alle linee guida regili in materia di documenti elettron che dovranno essere
oggetto di validazione.

Le Appendici indicate nel seguismnc parte integrate del Capitolato Tecnico.
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3. Requisiti funzionali

3.1 Requisiti funzionali genera

Ci saranno due tipi di attori coinvolti e divengitdi utenze (ruoli) cui verranno assegnati tdiversi
secondo lo schema seguente:
0 Centro periferico che partecipa alla raccolta dei
¢ Ruolo: uselcentro use
[0 Ente Centrale INT
e Ruoli: usefamministrator (centro user/centro coordinatore)

Accesso piattaforma riservataal centro user:

0 Pseudoanonimizzazione dei ¢

O Importazione dei dati

O Report sul quality cheattei propri dati importati

0 Esportazione dei dati su richiesta al’Ente Cen

0 Randomizzazione dei casi
Nei Centri puo esser&hiesta una integrazione della piattaforma conddtre piattaforme/de warehouse
disponibili.
Accesso piattaforma riservata all’Ente Central/coordinatore INT
User

0 Pseudoanonimizzazione dei ¢

O Importazione dei dati

O Report sul quality check dpropri dati importati

0 Randomizzazione dei casi
In INT per il ruolo di ser é richiesta una ampia integrazione e scambiofaimazioni con la CC e/o il
data warehouse (DWH) dell'INBltre alle possibilita di importare dati da DBia in uso nellestruttura
semplice di chirurgia dei sarcomi e nella struttcoanplessa di Oncologia Medic-Tumori testa-collo e/o
in altre strutture che verranno coinvi.

Amministratore

Controllo dei dati

Invio di avvisi ai centruserper sollecito dati

Invio reportistica anonima supporto decentro user
Esportazione dei dati ai fini statis

Avvio di un nuovo centroise

Creazione/Gestione credenziali di acc
Visualizzazione dashboaedreportistica sui dati princip

Ooooooono

3.2Ricerca, estrazione di dati e informazioni con gue

User
. Estrazioni personalizzabdei propri dati.
. Visualizzazionestatistichestandard.
Amministratore
- Generazione di docume/report anonimi da condividere con i centri user.
. Possibilita di esportazione dati con creazionabielie Excel e file di testo separatcSV).
. Possibilita di estrazioni su indiori di qualita e di tempistiche.

Il Fornitore predisporra tutte le quie le configurazioni necessarie a soddisfare leeegiedei centri user e
del Centro coordinatore.
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3.3Requisiti per il sistema eCR

Il sistema di eCRF devessere un sistema di semplice utilizzo per I'utentievi rispondere ai requisiti (
gualita richiesti in ambito della gestionei registri tumoriospedalieri (studi osservazionali con itmazioni
cliniche):

- Conformita al regolamento Eurco 2016/679 (GDPR).

- Sistema smplice, intuitivo e flessibile coeventuale possibilita di “customizatic interna.

- Edit check.

- E-QUERY: gstema integrato di gestione del cambiamento de.

- Accessi profilati.

- Tracciabilita di chi fa cosa.

4. Requisiti non funzionali

Il Fornitore deve garantire la rispondenza agli ligiib normativi come ad esempio il D.Lgs. 196/2(
(Privacy) e s.m.io il regolamento generale sulla protezione dei @atisonali UE 2016/679 (in bre
«GDPR», General Data Protection Regula.

Il concetto di affidabilita tocca temi fondamentali dhd-ornitore deve garantire ed esplorare in sec
progettazione, quali:
* memoria storica immodificabi in base a quanto definito dal protocollo,
» controllo e tracciamento degli acce e delle modifiche,
» alta disponibilita (dati disponibili anche in cadbcadute locali di rete informatica, rete eletr
guasto di singoli dispositivi quali PC, video, &

Il Fornitore della piattaformdeve proporre la soluzionitenuta piu idonea al contesto uizando software
open source.

Il Fornitore deve garantire la disponibilita a dege le proprie interfacce se queste risultas
eccessivamente complesse e di difficile compremes@unso pei Centri user.

Il Fornitore deve adottare e seguappropriate procedure di analisi del rischio suvigésoluzioni IT
erogati. Lanalisi del rischio dovra essere condotta almenaualmente e i risultati dovranno ess
condivisi con I'INT.

Qualora I'erogazione dei servizi/soluzioni IT datpadel Fonitore comporti il trattamento di dati person
tale trattamento e soggetto all’applicazione debemative e delle disposizioni, sia interne di matrice
europea che interessano tale ambito, a partire (GDPR. A tale proposito, il Fornitore riccosce e
garantisce di aver fatto tutto quanto necessaribnal di conformarsi alla normativa e alle disposiz
applicabili in materia di tutela dei dati personelo appartenenti a categorie particole che qualunque
operazione che comporti il trattento dei medemi dati da parte del Fornitorgaranno eseguite in pie
conformita al GDPRe alla normativa vigente. Nel trattamentcdati personalidi cui sono rispettivamen
titolari INT edi diversi Centri use, realizzato in ottemperanza a quaintdicato rel presente capitolato, il
Fornitore tra gli obblighi su di esso incombenti e megledificati nell’atto di designaziora Responsabile,
dovra in particolare:
» accettare lamomina a Responsabile del trattamento dei datiopali ex art. 28 GDR, assumendo,
per I'effetto, tutti gli oneri e le responsabili@rivanti dal'assunzione di tale incari
» implementare tutte le misure di sicurezza in canftx al Codice Privace al GDPF,
* nominare, all'interno del suo organigramnle persone autorizzatel trattamento, tra cugli
amministratori di sistema coinvolti nella gestiate sistem
e su richiesta dell'INT, iferire allo stesso sulle misure di sicurezza ade
* informare tempestivameniNT di qualsiasi circostanza rilevante in relaziondrattamento da
dell’INT e dei diversi Centri userealizzato in esecuzione guanto richiesto dal presente capita.
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Il Fornitore si impegna a consegnare copia cart@tke@lettronica di tutta laocumentazione utente
amministrativa del sistema oggetto di forni, prima della messa in esercizio del sistestesso,
correttamente personalizzata per la propria irstimhe, comprensiva del dettaglio della configuraz
adottata.

Per tutta la drata del presente contratto e successivamenteesif@zione del medesi, per qualsiasi causa
intervenuta, il Fornitore si obbliga
* mantenere riservafiatti, documenti, progetti, dati e informazionit@si nella piu ampia accezio
dei termini) di cuverra a conoscenza e/o disporra in relazionéoaheesecuzione del presel
contratto(di seguito: Informazioni
* non utilizzare le Informazioni per scopi diversi tutto o in parte, da quelli contemplati dal pree
contratto;
* non divulgare altrimenti rendere note a terzi le Informazionimancanza di specific
autorizzazione.

Qualsiasi deroga alle disposini definite deve essere valutata ed eventualnanteessidall'INT in forma
scritta.

5. Descrizione dei servizdi gestione operativaassistenza e manutenziol
5.1.Generalita

Il servizio prevede un Service Deskprimo e secondo livelloubicato presso iFornitore, dove saranno
centralizzate le funzioni di esercizio dei sisteggetto del Servizi

Il Fornitore deve prendere in carico problematiehdachieste relative a tutte le componenti costitué
Sistemain oggetto.

Supporto ai singoli centri

» Verifica e test importazioni di

* Help desk via mail e/o numero verde e sistemaketing infomatizzato
Manutenzione ordinaria

* Maodifiche alle regole di validazie dei dati sulla base delle evidenze sul ca

* Inserimento di huovi campi
Manutenzione evolutiva

» Eventuali implementazione di nuove funzionalitdigste, con valutazione ad |

Il senizio richiesto dovra essere svolto utilizzando wgamizzazione cosi articola
» Service Desk di primo e secondo livello sito pressioFornitore secondo gli orari richiesti nec
Orari diservizio;

Il Fornitore deve presentare in fase di offerta undocumento che descriva i servizi di gestior
operativa, assistenza e manutenzione dei Sistemonee di seguito richiestc

Il Fornitore dovra inoltre produrre le procedure operative necessarie, rispettando il framework ITIL,
al fine di garantire i servizi richiesti con gli SLA di capitolato, definire le aree di responsabilitadel
processo stesso, nonché creare il manuale di tatiogedure.

INT dovra approvare il manuale delle procedure
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| servizi richiesti al Fornitore sono declinabiglle seguenti tipologi

» Gestioneoperativa dell'intero Sistema
» Assistenzatramite Servizio di Service Des di primo e secondo livelloontattabile tramite nume
verde dedicato e/o mail. |l servizio dovra esstnatturato nel seguente mo
0 il Servizio di Service Desk del Fornitoidovra utilizzare lo strumento (Trouble
Ticketing fornito da INT e dai centri useed accessibile traite interfaccia web, le
eventuali licenze per l'utilizzo del strumento diolible Ticketing sono a totalmer
carico del Fornitort
O Il Servizio di Service Desk del Fornitore dovraerssin grado di effettuare Controllo
Remotosulleeventual postazioni di INT e dei centri usgamite software fornito ¢ INT
e dai centri usi questo allo scopo di garantire la massima temptstes capacita
monitoraggio. Per ulteriori dettagli si vede« Architettura del Sistema Informati
Aziendale.
* Manutenzione (ordinaria, correttiva, normativa, adattiva, evisla} completa suSistemaofferto
nel Servizio);

Tutti gli interventi di rilascio di patch, nuove release, nuove funzionalita, altro, devono prevede
un’installazione preliminare nellambiente di test, a totale carico del Fornitore, nei termini di
predisposizione, allineamento everifica, anche delle componenti di integrazione di@ soluzione
proposta con altri sistemi di INT o centri user. La successiva installazione nell’ambiente di pzone €
concordata con I'INT @n adeguato anticipo allo scopo di minimizzare fiatto suloperativita dell’'utenz:

Tutti gli interventi che prevedano di effettuare femi programmati dei sistemi che comportino
disservizio agli utenti, devono essere effettuatniopportune fasce orarie

» dalunedi a venerdi prima delle ore 9:00 e/o dope lore18:00;
 nel weekend;

salvo accordi diversi concordati caso per caso cameferenti di INT.

Il “Servizio di Gestione del Siste” di seguito dettagliato fa riferimento a tutte ¢emponenti delli
piattaforma

Il servizio richiesto, di seguitdettagliato, deve garantire i seguenti processharicamite utilizzo d
strumentazione adeguata

e Monitoring Management
0 Remote Monitorin

» Service Operations Managemel
o0 Incident Management e Problem Managet
o Backup Manageme

* Reporting
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5.1.1 Monitoring Management

Le attivita di monitoring comprendono la verifical eontrollo costante del buon funzionamento dste3na
oggetto della Servizio sia dal punto di vista fisisia dal punto di vista logi.
Ai referenti dellINT deve essere gentito I'accesso via Web ai sistemi di monitor|

Il Fornitore deve inoltre mettere a disposizion® wtrumento web di sintesi (dashboard) che, in nioa
videata, da concordare con I'INTlassuma lo stato dei differenti alert dell'intenpgianto

Remote Monitoring:
Servizio di monitoring dellhfrastruttura oggetto della Servizio, attuatemotamente nella sede
Fornitoredal sistema di monitoring (7x7 h24 x 365 ¢

| tempi di intervento e/o di ripristino sono definn base agli SLA di cétolato.

Attivita a carico dell'INT:

» approvare le tecnologie di monitori

» approvare soglie di allarmi e performance sul sistedi monitoraggic
» approvare modello report riassunti

* approvare le procedure operative proposte dal teoe

5.1.2Service Operations Manageme

Incident Management e Problem Managemen

Come definizione, il processo thcident Managemen' aiuta a risolvere 'anomalia o I'errore che si |
verificare e a ripristinare velocemente I'erogagael servizic

Nellambito del Problem Managemen invece, se si sospetta di un problema ricorsivdntaino
dellinfrastruttura IT, I'analisi proattiva del grema aiuta a identificarne la causa in anticippetto
all'insorgenza del problema.

Una volta che le caussono state identificate, viene presa una decisjmrefare in modo che sial
implementati i miglioramenti all'infrastruttura negsari a prevenire I'insorgere di nuovi incide

L’attivita & svolta dal personale di Service Deskrimo e secondo liveo del Fornitore, esperto dSistema
oggetto della Servizio che, sulla base dei problerdividuati, apportano le modifiche necessarie
configurazioni dei sistemi salvaguardando al masdioperativita dellimpianto e, comunque, prevede
piani di ripristino in caso di malfunzionami.

Attivita a carico del Fornitore:
Fase di rimozione del guasto:

» aprire (in automatico o manualmente) per ogni esta di incident/problem, IMAC, suppc
pervenuta al Service Desk, un ticket sullo strumedit Trouble Ticketing messo a disposizic
dall’Ente;

» raccogliere le richieste che provengono in genafé&drvice Desk INT, dai tecnici che si trovano
campo o dai referentiell'INT. In questo caso deve essere comunque aperto il eérdigket da
sistemista di presidio;

* prendere in carico, alizzare e risolvere temporaneamente o definitivamerdisservizi dovuti
malfunzionamenti debistem: sia a livello centrale che periferico;

e eseguire attivita da remoto e/c-site a fronte di un fault d8istema con strumentazione adegu

e operare emotamente sugli apparati e sulle componenti Sistemaper realizzare le soluzio
individuate;

» gestire i processi di escalation al suo interners fornitori terz

» provvedere e supportare la riconfigurazione eivisttone dei serviz

» ripristinarela configurazione esistente in termini di utenzewyizi
» upgrade dei software o dei sistemi operativi dagparati oggetto del Servizio qualora si doves
evidenziare bachi che ne compromettano le norrttalita;
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informare I'INT sulo status de'intervento e se la soluzione richiede I'emissiatieuna patct
software, comunicare tempestivamente la previdadiadisponibilita della patch certifica
pianificare I'eventuale ulteriore intervento ditalkazione della patch per la rimozione ditiva del
problema;

riparare o sostituire integralmente le apparecahgad le parti risultate difetto:

operazioni di shutdown e restart delle componegliSistema

supportare da remoto o -site le altre linee operative presenti pre$fdT durante la fase di
“trouble shooting” ad esempio organizzando intetiveongiuni.

gestire problematiche legate al corretto funzionatmedei Data Base, corretta gestione
occupazione dei tablespace, verifica della corrigttiicizzazione con eventui ricreazione degli
indici stessi

Fase di chiusura guasto e gestione della documen&

tenere traccia di ogni fault assegnato, dei terafpe dvarie fasi di risoluzion

eseguire le prove di funzionalita dSistemaai fini della certificazione di intervento esegL
positivamente;

mantenere un database con le soluzioni dei probisoiti;

chiusura del trouble ticket assegnato alla proga di competenza dal Service Desk |

fornire report riassuntivo faulte richiesto;

fornire una reportistica mensile sugli interventi rdanutenzione straordinaria 0 a seguitc
malfunzioni, indicando il tipo di intervento, lawsa del malfunzionamento, I'ora di interve

| tempi di intervento e/o di ripristino sono cniti in base agli SLA di capitolato.

Attivita a carico dell'INT:

approvare la soluzione a fronte di un f¢

assicurare l'accesso ai locali dove necessitelugnto
approvare le procedure operative presentate daitBos
approvare modello deeport riassuntiv

Per quel che riguarda la gestionele componenti delSistemadefinite ad alta criticita il Fornitore si fara

carico

dei servizi di manutenzione e assistenzaidacalle condizione sopra descritte. La fine

d’intervento sara peréstesa h24 7X7 365

Backup Management

Il servizio si occupa di garantire, pianificarejlgppare e verificare le procedure, atte al salygita e
all’eventuale ripristing dei dati

Attivita a carico del Fornitore:

configurare le procedure di backup e recovery ceguenza concordata IINT e Fornitore;
garantire la capacita di ripristino dei dati neegisal funzionamento del servizio verificando
consistenza dei dati da sottoporre al bac

ripristinare i datnel proprioSistema

proporre contenuto report riassuntivi backup/res

fornire report riassuntivi backup/restc

fornire indicazioni sulle soluzioni per miglioraeecapacita di ripristino da

Attivita a carico di INT:

approvare il modellaiassuntivo dei report backup/restt
approvare le procedure operative presentate daltboe
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5.1.3 Reporting

Il Fornitore dovra produrre con cadenza periotutti i report richiesti
Il contenuto dei report dovra presentare informaizichiare ed esaustive e potra essere modifice
integrato dal Fornitore su indicaziodi INT che dovra autorizzarlo.

Nell'arco della durata contrattuale, potranno ess@hiestida INT dei_Report Catom per tali richieste il
Fornitoreavra 5 giorni lavorativi per produrre tali rep

Nell’arco della durata contrattuale, potranno esserhiestida INT ulteriori Report Ricorsiy, giornalieri,
settimanali, mensili, annuali 0 con frequenza defida INT stessoll primo di tali report dovra esse
disponibile_entro 5 giorni lavorativalla richiesta di INT.

5.2.Manutenzione Evolutiva

A partire dallaseconda fase di proge, il Fornitore deve essere disponibile a intervenwe proprie risors
specialistiche per analizzare e realizzare evantualve implementazioni alle soluzioni forni

La procedura che si propone per awviare le “pelsm@ioni a-hoc”, nellambito del contratto ¢
manutenzione evolutiva e qui descr
1. Richiesta di manutenzione evolutiva a cura delresfie INT verso il referente di progetto ¢
Fornitore;
2. Presa in carico del Fornitore della richiesta dinotanzione evolutiva (entro 3 gg lavora
dall'invio della richiesta);
3. Proposta di soluzione e valutazione economica dehitore in termini di giorni uomo e tem
realizzativi (entro 10 gg lavorativi dalla presecarico)
4. In caso di accettazione da padi INT, le attivita devono procedere nei tempi e coniderse
concordate;
5. Se la proposta non viene accettata vengono esauoagiuntamente soluzioni alternat

Alla conclusione di ogni nuova realizzazione il kitore deve collaLare la nuova configurazione la

piattaforma, con la supervisione di almeno un ente INT. Nel caso sia significativo e rilevante
contributo del personale dellIN® dei suoi consulenti in termini di proprio kn-how e contributi allo
sviluppo delle nuove funzionalitd e ove questo cortipun miglioramento della piattafort in termini di

valorizzazione sul mercato (per es. se le miglioieodotte diventano parte integrante di una nuraione
della piattaformadisponibile come prodotto commerciale e non spazifier un solo cliente), il dovuto

Fornitore da parte dellINT dewessere negoziato tra lerti.

5.3.Attivita straordinarie

Nel caso, durante la durata contrattuale, debbasere apportare modifiche e/o aggiornamenti ct
rendessero necessari a seguito di variazioni &gisl e/o normative a livello regionale, ronale, il
Fornitore dovra farsi carico delle attivita neceigsad allineare il Sistema secondo la normatiggenie ¢
guesto senza oneri aggiuntivi a co dell’INT. In presenza di norme suscettibili di piu intetpeeoni, gli
interventi di manutenzione e/o aggiornamento télenno l'interpretaziondell’'INT .

Tali attivita straordinarie ai punti sopra esposti don@essere effettuate senza oneri economicuntivi a

carico dell’INT e questo sia in termini di progettazione, sia imtei di implementazione, sia in termini
fornitura di nuove componenti hardware e softv
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PARTE SECONDA SPECIFICHE DI GESTIONE PROGET

6. Proposta progettuale

Il progetto prevede la realizzazione di una piattaforma peatzolta ed il monitoraggio di dati clinici
pazienti con sarcoma del retroperitoneo e tumdriidefaringe in diversi centri dislocati in Eurgpasia ed
America.

A fronte di cio, il Fornitore deve dimostrare dpsa mettere a fruttbest practice nella gestione di proge
complessidato il numero di strutture coinvole in particolare di essere in grado di:

e Progettare 'organizzazione e definire correttamarruoli e team di progetto, favorendo
collaborazione tra le persodell'INT dei diversi Centri useg Fornitore

+ Pianificare correttamente le attivitd necessarie mgiungere gli obiettivi e verifica
I'avanzamento complessivo del prog.

 Definire e condividere piani operativi, di contingenza e adintinuitd operativa chiari
dettagliati.

e Raccogliere e analizzari bisogni/contesti dei diversi Centuser ed essere in grado di
comprendere correttamente il contesto, anticipadmtuali vincoli, citicita e opportunita di
progetto.

e Produrre stime di fattibta, stime dei costi e dei tempi.

e Gestire le comunicazioni in modo trasparente, tstramdo e attivando flussi informativi e
comunicazione efficienti tra i diversi soggee Centri coinvolthnel progettc

Il Fornitore dovrapresentare, in fase di offerta, un PROGETTO TECNGLOO-ORGANIZZATIVO
completo ed esaustivehe tenga in considerazione le istanze sopra tkesercon indicazione chiara
strutturata di:
» Obiettivi, priorita diimplementazione, modalita operative e organizzazibel progettc
» Modalita di int erazione con tutti i soggetti coinvolti nel progetto, comgirgornitori e referent
dei sistemi attualmente in uso predINT che devono essere oggetto di integrazione il
Sistema o sarao coinvolti a vari titolo dal progett
» Strumenti e documentazion a supporto delle attivita di project managen
* Tempistica previste(Gantt)

A seguito della accettazione o modifica della pstg di PROGETTO TECNOLOGIC-
ORGANIZZATIVO da partedi INT, il Fornitore predisporra un PROGETTO ESECUTIVOecherra
utilizzato come base per elaborare e consegad INT la piattaforma, corredato dalla tempistica
implementazione (Gantt).

Il Fornitore dvra prevedere l'avviamento graduale di tutte lemponenti della Piattaforma. |
pianificazione, proposta preliminarmente dal Famgitnel PROGETTO TECNIC-ORGANIZZATIVO, e
definita nel PROGETTO ESECUTIVO sara validata @éderentilNT.

Per quantaiguarda la modalita organizzativa della gestioekpiogetto, il Fornitore dovra indicare il noi
del “Project Manager” dedicato al prdto stesso, fornendo un CV cdocumentata esperier-conoscenza
dell'ambito applicativo.

Al fine di perseguire quanto sopra detto, si ilaeb di seguito alcuni elementi ctINT ritiene

indispensabile considerare per impostare una efiggestione del progetto e che devono quindi e
adeguatamente esplorati nella proposta progettB&OGETTO TECNOLOGICOORGANIZZATIVO).
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Principali attivita di gestione del progettc

In merito all’ambito di fornitura, il Fornitore devpresentare una pianificazione complessiva erdeelile
fasi del progetto sia a livello complessivo, sia giascun amito di intervento, mappando in modo chiart
interdipendenze tra le varie fasi (Gan—Trasversalmente alle diverse fasi, devono esseeeifg@ati
meccanismi di monitoraggio di tempi, costi e qaaditdevono essere formalizzati gli eventi e géfati che
sanciscono I'inizio e la chiusura di ciascuna

In particolare, nellambito del progetto, la spawf struttura del Fornitore dedicata alla gestiar

coordinamento delle fasi progettuali deve assieufalrminimo)

* Il completamento del progettel rispetto de tempi e costi previsti;

e L’aggiornamentocostante del piano di progetto, identificando edl@vziando aireferenti dell'INT
potenziali rischi e problematiche rilevanti, nonéimglementando azioni correttive per la soluzioebe
criticita,;

* La definizione delle modalita organizzative di petig

* La gestione della comunicazione degli obiettivijelscadenze, dello stato di avanzamento del pi@
e la condivisione delle informazioni tra i compotielei team attivi sul progeti

7. Prodotti e tempistiche

La durata totale del Contratto €6l mesi.
| prodotti minimi attesi per ciascuna fase del jtbg e la tempistica di realizzazione sono indidageguitc
e dettagliatin maniera esaustiva npresente paragrafo:

Fase di progetto Tempistica Prodotti minimi attesi

PRIMA PARTE
(24 mesi)
Awvio TO * Firma del contratto
Analisi e progetto Esecutivo Da TO a terzo mese « PROGETTO ESECUTIV

(3 mesi
Implementazione della Da quartc a sesto mese « vedere paragrafo di riferimer
Piattaforma e messa in (3 mesi
produzione
Attivazione progressiva Da settimo a « vedere paragrafo di riferimer
centri user e chiusura ventiquattresim mese « Gestione sistema, manutenzione e assisi
prima parte (18 mesi (vederecapitolo di riferimentc
SECONDA PARTE
(36 mesi)
Gestione sistema, Da venticinquesimo « vedere capitolo di riferimen

manutenzione e assistenza mese a sessantesimo
mese (36 mes

EXIT Sessantesin mese e DOCUMENTO DI USCITA
Tabella 1: Fasi, tempistiche e prodotti minimi attesi

Il Fornitore deve sostenere a suo carico qualsielsiesta di modifica, configurazione, sviluppog. della
Piattaforma anche dovuta a difetto di analisi 0 a subentnateve esigenze flanutenzione Evoluti\), che
emer@ nelle prima fase di progetto (24 m.

Penali su ritardo chiusura prima parte

Nel caso in cui, per motivi imputabili al Fornitgla chiusura dellprima parte del progel dovesse andare
oltre 24 (ventiquattrojnesi dalla data di Awvio (firma del contral, saranno applite le penali cosi come
descritto: per ogni mese di ritardo rispetto alausura prevista, la ditta aggiudicataria & ggettata ad una
penale pari a2% della quota della prir parte di progetto. A partire dal terzo mese drdtala penale sa
al 4% della quota della prima parte di prog
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8. Pianificazione del progettc
Di seguito si specificano gli aspetti che si rickiezengano recej nella pianificazione delle attivi.

8.1.Analisi e Progetto Esecuti

Il Fornitore, in questa sede deve produrre, in ge@d una analisi da svolgersul campo, incontri coi

referenti INT dei sarcomi del retroperitoneo e tenori del rinofaringe, la coordinatrice della Lineli

ricerca3 (tumori rari e complessita) ed i referenti DWHTI, nonché incontri/contatti con i centri u, una
proposta di PROGETTO ESECUTIVO, da condividersi coeferenti diprogettodell'INT, che esplichi in
maniera esaustiva le modalita di attuazione deltaitura in termini di attivita, tempi, risorse eopedure
operative.

A seguito delle analisi e degli incondi cui sopra, il Fornitorelovra riportare all'interno del PROGET1
ESECUTIVO:

e La descrizione esaustiva del progetto e delleitttoi dettaglio che lo compongono opportunam
tempificae e descritte analiticame,

e La descrizione delle soluzioni di integrazione datn INT ec¢i centri user;

* Una pianificazione delle attivita, basata su ipiotegare, verosimili e verificate, accompagnataudi
cronoprogramma esecutivo del progetto complessimeesta € la declinazione di dettaglio
cronoprogrammadi massima presentato inizialme in fase di gara;

* Le modalita previste e proposte per assie I'erogazione della fornitura

Tali documenti devono contenere i riferimenti dagué azioni necessarie per eseguire, integracoelinare
i piani di attvita relativi a tutte le fasi di intervento di csi compone il progetto, che quindi devono es
incluse in modo dettagliato nel piano di progettmplessivo. Tale documentazione € oggettc
approvazione da parte dell'INT ppoter ritenere la fasconclusa.

Qualora dovessero emergere esigenze progettuali alke della stesura e approvazione del documen
Progetto Esecutivo, e comungue entro la prima fagdi progetto, il fornitore dovra rendersi disponibile
a integrare dette richieste senza alcun ore aggiuntivo a carico di INT.

8.2.Implementazionelella Piattaformae messa in produzione

In questa fase il Fornitore deve porre in esseemiguconcordato nel PROGETTO ESECUTIVO in tern
di sviluppo, configurazione e inizializzazione dgtemi(hardware e software), con tutte le componel
attivita previste, come ad esempio le diverse natEgni con il Sistema Informativo Aziend di INT e dei
centri useml fine della messa in produzione della piattafol
Il Fornitore deve provvedere aagere tutte le attivita di implementazione e égmfazione della soluzior
e quindi:
[0 Analisi dei dati, raccolta specifiche e definiziategli standard per la raccolta c
[0 Creazione di uno standard per la raccolta
[0 Definizione in ogni entro use del sistema di raccolta dati sulla base di evenRle piattaforme
gia esistenti nei Centri.
Creazione documentazione a supp
Sviluppo DB per aderire agli stands
Creazione nuovo foglio Excel (o similari) per img@ione dei dati nella piattama
Adattamento dei fogli attuali di Excel (o similai) uso nei centri al nuovo stand
(eventuale) Adattamento dei DB FileMaker attualigo nei centri al nuovo stand
Definizione di un tool per la pseudoanonimizzazideedat
Definizione di un tool pela randomizzazione dei c
Impostazione ambiente per lo sviluppo/produz
Configurazione Hardware e Softw
Configurazione backup
Messa in sicurezza (certificati, e«

Oooooooooooao
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La fase di Messa in Produzioneepede:
Creazione piattaforma
Implementazione DB
Sviluppo secondo specific
Creazione utenti e ruoli

Test di caricamento dati

Test funzionale

Deployment

Ooooooogoad

L’attivita si conclude con I'avvio in produzione l@epiattaforma e la produzione di un document@dee
del fornitore che dovr&ssere validato da INT, nel quale sara descriétivita di messa in produzione
(collaudo)svolta nel periodo in questiol

8.3 Attivazione progressiva centri us e chiusura prima parte

In questa fase il fornitore dovra garantire I'ima&zgjone graduale (almeno 3 ceruseral mese) dei singoli
centri user alla piattaforma al fine di avere aiti@e del periodo (18 mesi) tutti i centri opera
A tale fine il fornitore dovra garanti per ogni centro le seguenti attivita:

Creazione utenti e ruoli

Test funzionale

Verifica e test per integrazione/importazione
Caricamento dati

Deployment

Ooooono

Il fornitore deve garantire inoltre la Gestione, la manutenzione e l'assistenza (vedere capio di
riferimento) della piattaforma e di tutti i centri che nd frattempo sono stati avviati con i livelli di
servizio indicati nel presente capitolato tecnic:

Al Fornitore € richiesto di collaborare con INT @nd diversicentri usefornendo supporto attivo e proatti
in tutte le fasi legate all'implementazione delliazo della Piattaformi

Il fornitore dovra produrre con cadenza trimest@deumenti che attestino lo stato di avanzamentka
attivazionelintegrazione dei varéntri alla piattaforma

L’attivitd si conclude con la chiusura della primarte di progetto in cui sara prodotto un docum
(chiusura prima partedla parte del fornitore che dovra essere validatdNdg nel quale sara descril
I'attivita svolta nelperiodo in questior.

8.4.Exit

Il Fornitore deve, a suo onere, garantire il trasfento di tutte le conoscenze necessarie allald
transizione nella erogazione dei servizi e la cwith operativa per I'utenzINT. Durante la fase esecuti
di progetto € a cura del Fornitore la redazioneDd@CUMENTO DI USCITA che descrive in modo chia
conciso ed esaustivo tutto quanto descritto in tguagragrafc
In particolare il Fornitore si deve impegnare falaerminedel periodo contrattuale a soddisfare i segt
requisiti generali:
e Non vi saranno impatti o interruzioni del serviziausate specificamente dalle attivita
passaggio di consegne;
* Non vi saranno decadimenti dei livelli di servizeépecificamentimputabili al passaggio del
consegne e aliffiancamento del personale del Fornitore con qualbentrant
+ Dal punto di vista dell'utente finale, non vi samansignificativi cambiamenti, specificamel
imputabili al passaggio delle consegne, che no inficiare le attivita operativ

Inoltre, il Fornitore deve garantire al termineldedurata contrattuale prevista, la massima cotkione
durante l'eventuale migrazione a un nucSistema.Si_richiede unaffiancamento verso il fornitore
entrante di almeno due mesinonché la consegrad INT di tutti i dati e documenie dati trattati con la
piattaforma in oggetto, secondo formati standaxddk csv, ecc...
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9. Risorse Gestionali di Progett

Il Fornitore deve propoeruna struttura organizzat di progettoin grado di gestire opportunamente tutt
fasi previste tramite risorse competenti e organismi dedid&igestione e alla conduzione delle atti

Il Fornitore deve proporre eoncordare on I'INT le modalita di interazione con tt i soggetti coinvolti a
vario titolo nel progetto, compresi fornitori e @egnti dei sistemi attualmente in uso prel'INT che sono
oggetto di integrazione con il sistema fito o sono coinvolti a varititolo dal progettc

L’INT mette a disposizionepportuni referenti interni a cui fare riferimerdarante tuttde fasi di progetto
(referenti scientifici, tecnici, amministrativi, informatic E chiaramenteresponabilita del Fornitore
adeguarde risorse utilizzate in modo tale da garanil rispetto dei tempi e costi di Capitolato egli SLA
di Capitolato; cio si intendin termini qualitativ - quantitativi e per tutta la durata del contr. L'INT si
riserva di valutare e segnaldieappropriatezz del personale predisposto dal Forre per I'erogazione del
servizio equindi richiederne e ottenel la sostituzione.

Nel corso del progettd Fornitore si impegna a garantire ldabilita del gruppo di lavoroln caso di
variazione al gruppo di lavoro il Fornitore deveiasrare un periodo di affiancamento per lo men20
(venti) giorni lavorativi.

10. Orari di servizio

Gli orari di servizio minimi richiesti per I'attité dell’Help Desk sono indicati di secto. Nelllambito della
proposta il Concorrente puo estendere tali orap@nendo nuove tabelle orarie; tale estensionecggy@ttc
di maggiore punteggio nel relativo criterio di alzione

Si precisa inoltre che nel seguito per “Reperiilisi intence la possibilita di attivare telefonicamente |
risorsa addetta al servizio di assistenza e manigte®, che prenda in carico la richiesta e la est@ndc
gli SLA sotto definiti mediante collegamento da mtme/o interagendo telefonicamente conchiedente
oppure direttamente on site. La Reperibilita dewtelp essere attivata automaticamente dai sistel
Monitoraggio remoto predisposti per il Sistemaamftura

| giorni di festivita considerati sono i seguedtiGennaio, 6 Gennaio, Pasc(variabile), Lunedi di Pasqt
(variabile), 25 aprile, 1 maggio, 2 giugno, 15 d@gp4 novembre, 7 dicembre, 8 dicembre, 25 dicentf
dicembre.

Tale elenco sara aggiornato nel caso in cui vengasroulgati nuovi giorni di festivita nazione

Orari
Servizi -
" 8 Domenica e
Lunedi-Venerdi Sabatc Festivi
Help Desk 9:00 — 18:00 CET time Non richiesti [Non richiest
Reperibilita 24h per 365 gg
Monitoraggio remoto 24h per 365 gg

Tabella 2: Livelli minimi di servizio
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10.1. SLA e Penali

Gli indicatori di Service Level Agreement (SLA) sotndicati verranno valutati mensilmer Tutti i report
dovranno essere prodotti dal Fornitore su base ilegad®ve non diversamente specificato) e inviatre la
prima decade del mese successilinterno di unService Reportal referentalel'INT concordato.

Tempo di presa in carico

In riferimento alla tabella successiva, per Temp@msa in carico si intende il tempo trascorsolé
segnalazione di un guasto/problema e/o richiesseniizio da partdellINT o Monitoraggio remoto e la
presa in carico del Fornitore.

Tempo di risoluzione

Per Tempo di risoluzione si intende il tempo massirascorso tra la segnalazione del guasto/probtgo
richiesta da parte dell'INT dvionitoraggio remoto e la risoluzione definitiva chigristina il correttc
funzionamento del Sistema e lo sgimento delle attivita operative.

Grado di urgenza

Di seguito sono riportate le tempistiche (soglimite) utilizzate come indicatori per la valutaziodegli

SLA, specificate per Grado di urgenza (problemav&m Lieve); il grado di urgenza e valu sulla base
della disponibilita dei sistemi ovvero sul livelth gravita del blocco delle funzionalita del Sistem de

disagio recato all’'organizzazione e/o agli ut

Le ore lavorative indicate nella tabella di seg@itmo da considerarsi corrisidenti agli orari di copertut
del servizio di Help Desk.

Grado di urgenza Tempo di presa in Tempo di Penale
carico risoluzione Da applicare per oghi
(Soglia limite) (Soglia limite) | giorno (o frazione d

giorno) ulteriore
rispetto al tempo di

risoluzione
Problema Grave: malfunzionament
che, pure non impedendo lo :
) N 1 giorno

svolgimento delle attivita oppure : I .
. ; . (considerando 2 giorni 500 euro/giorno
interessando pochi operatori, ostacol . .

: 3 AN eventuali fusi orari)
sicurezza, qualita o altri attributi
significativi
Problema Lieve malfunzionamento ch
non ostacola il regolare svolgimer 3 giorni 5 giorni 250 euro/giorno
delle attivita

Tabella 3: Tempi di intervento e ripristino
Audit

Durante I'esecuzione del contrattdNT potra richiedere al Fornitore glottostare ad attivita di auditing ¢

servizi forniti. Tali attivitd potranno essere svolte dai Respotisatdividuati dall'INT, da persone

espressamente delegate, o da una Societa estpostamente incarica

Scom delle attivita di auditing € la valutazione dedlato delle attivita svolte dal Fornitore e laifiea della

loro conformita rispetto alla programmazione codeta e al contratt

Le attivita di auditing, che potranno avere pereiggqualunque poione o I'intero complesso dei serv

oggetto della presente fornitura, potranno esseoéiescon due diverse modalita su insindacabildtas

dell’INT:

e dando al Fornitore un preavviso di almeno 15 giaon la specificazione dell’'oggetto dell’attividi
auditing;

e dando al Fornitore un preavviso di un’ora senzaifipare la tipologia di attivita che verra sottcje a
esame.
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APPENDICE 1 - Achitettura del Sistema Informativo Azienc

La strategia di innovazione ICT punta a forniresupportointegrato ai processi diagnosi-terapeutici e
alle attivita di ricerca clinicacientifica oltre che ai processi di gestione anstiativadell'INT. Dal 2000
INT ha messo a punto una strategia di innovazione ahprima di tutto, analizzato approditamente il
portafoglio ICT presente e successivamente foclizzgli sforzi per la realizzazione di un’infradtuua
comune che permettesse di sviluppare le applicaziotiche per i processi clinici @ amministratiui.
sistema € evoluto nel corsegli anni verso soluzioni di mercato specializzat@ in grado di garantil
I'interoperabilita secondo meccanismi standard satiesu tecnologie consolidate, flessibili e sdcéilab
principi chiave che guidano I'innovazione dell'INT possono essere cosi riassunti:

e Abilitare I'integrazione tra le applicazioni a s\ dei processi clinic

e Acquisire conoscenza dei processi e migliorarreafmacita di controll

e Adottare un approccio coerente e integrato peroafifire l'innovazione tecnologica

organizzativa;
+ Diffondere nei reparti I'utilizzo di strumenti engomici persupportarda mobilita

Il Sistema Informativo Aziendale (di seguiSIA) dellINT & composto da diversi moduli applicat
integrati tra loro a varioello finalizzati apermetterda corretta gestione dei processi clinici, sciéritié
amministrativi. L'infrastruttura di rete aziendatepre tutti i presididel'INT, permettendo I'accesso a
Intranet aziendale e ai diversi applicativi fraitin architettura we-based o clienserver

Business Intelligence (Servizi amministrativo-contabili\

S —
Datawarehouse Datawarehouse Datawarehouse
Amministrativo Clinico Scientifico ’ R ‘

’ Risorse Umane ‘
Cartella FSE
Clinica Cartella di Ecxggasr::t ROL-CCO ‘ Costione Accose] ‘
. — x estione Accessi
Elettronica Farmacoterapia REL-CCO..
p \ J
Front Office
. .. . ( .. R \
ADT Middleware di integrazione Servizi Centrali
Ad HL7 SISS-W -
apter RRER/ Base Daticlinica (EPR)
PACS
Altro (Web Services, batch, dblink, ...)
7 ] \ Anagrafe Prescrizioni
7 vé 1 ¥ Pazienti (BAC) RUR
Gestione Blocco Banca Anatomia i )
RIS
LS Ambulatoriale || Operatorio Tessuti Patologica Radioterapia | .. ’ Active Directory - LDAP ‘
.

Sistemi Dipartimentali
’ Piattaforma RFId

" S
Firma Marcatura Archiviazione
digitale temporale sostitutiva ’ Gestione Ordini
\ Servizi di firma ed archiviazione \_ )
Figura 1: Architettura di alto livello del Sstema Informativo Aziendale

Come raffigurato in Figura, I'architettura del SIA e caratterizzata dallageneza di un middleware centr:
che permette l'interoperabilita tra i diversi madapplicativi presenti in INT da Front Office (ADT e
CUP), ai dipartimentali, ai servizi aziendali centzakti (es. Anagrafica Aziendale Pazie- BAC, Base
Dati Clinica -EPR), fino ai servizi di firma digitale e di integiione con la extranet regionale del prog
CRSSISS (Carta Regionale dei Sen- Sistema Informativo Socio Sanitario).
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Business Intelligence - DWH

Direzione Generale, Direzione Sanitaria, Direzi®@uwéentifica, ICT e Controllo di Gestione hanno aw

un progettopilota di Datawarehouse Clini-Scientifico (DWH), utilizzando iDB ORACLE come unica
fonte dati di riferimento.

L’obiettivo & quello di costruire un DWH in grado dspondere ad esigenze gestionali (es: valut&:

economicogestionale del controllo di gestione), clir-strategiche (es: indicatori clini-gestionali di

attivita) e di ricerca (es: individuazione di caisise istituzionali per caratteristiche clin-sanitarie).

Nello specifico:

» sviluppare una infrastruttura centralizzata e casdi (DWH con data mart della clinica e de
ricerca) con modelli, medi e strumenti innovativi utili per I'organizzazienla classificazione
l'integrazione, I'analisi e la presentazione dirgla eterogenee e complesse collezioni di datiail
digitali per finalita di ricerce

» definire un processo di gestione dell'irmazione subordinato, oltre che ad un’esauri
consistenza di dati, anche ad un’esatta cogniziehpotenziale informativo dei dati clinici racac

Il DWH contiene queste informazio

Flusso — informativo Stato

Anagrafica Scarico notturno dei ci raccolti in giornata
CUP — Prenotazioni Scarico notturno dei dati raccolti in giorn
RIS — Radiologia Scarico notturno dei dati raccolti in giorn
Sala operatoria Scarico notturno dei dati raccolti in giorn
ADT — Ricoveri Scarico notturno d dati raccolti in giornata
LIS — Esami laboratorio Scarico notturno dei dati raccolti in giorn
CUP — Consensi Scarico notturno dei dati raccolti in giorn

Anatomia Patologica NEW Attivita di scarico notturno previsnel 2020.

Scarico viste ad hc

Terapia chemioterapica Attivita di scarico notturniprevista nel 2020.

Scarico viste ad hc

Me4Rt — Radioterapia Attivita di scarico notturno previsnel 2020.

Scarico viste ad hc

CCE - Cartella clinica Attivita di scarico notturno jevista nel 2020.

Integrazione con il servizio ICT (Information Communication Technology) e SIA
Il Fornitore affidatario deveffettuare la perfetta integrazione di quanto fiorwion i servizi ICT e SIA i
essere presso I'INT.

La connessione alla rete aziendale di qualsiasaragphiatura deve essere preventivamente aut@iza
ICT e deve uniformarsi alle policy adottedall’'INT (indirizzi IP, naming convention, antivirus, ecdi).
particolare non devono assolutamente re installati e collegati all'infrastruttura azieald modem, hut
Access Point o qualsiasi altra apparecchiaturgoneventivamente autorizzata dalla s.c. ICT e

Sara possibile accedere da remoto alla rete azeepea attivita di manutenzione etele assistenza sulle
apparecchiature installate, tale connessdeve rispettare le policy aziendali ICT.

La connessione remota prevedera l'utilizzo di uentl Cisco (fornitoda INT) che sfruttando lo standa
IPsec (Ip security)permettera al Fornite il collegamento alle apparecchiature di proprenpetenz:
presenti sulla Intranet aziendale.

Presso i locali destinati a ospitare I'appareccingin oggetto & presente un sistema di cablaggpomdente

agli standard nazionali e internazionali in rito alle caratteristiche elettriche, fisiche, trassive,
meccaniche e di installazione.
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Antivirus
Deve essere installataversione 1 o superiore di Office Scan (Trend Micrapnfigurata per effettuare ¢
aggiornamenti in modo tale da utilizzare il serdedicato residente sulla Intranet azieni

Join al dominio

Allo scopo di facilitare la condivisione delle imfoazioni tra le macchine ICT e le apparecchiaturé
essereopportuno in alcuni casi effettuare la join al doimiINT. Qualora fossero necessarie indicazi
gueste verranno illustrate da personale

Condivisione ed elaborazone dati
Qualora fosse necessario condividere o trasmeattdieon/alle postazid di lavoro gestite dalla S.C. ICT
SIA si devono definire le modalita con le qualiasgibile farlo considerando c

* Il parco macchine ICT é prevalentemente costitdédC con S.O. Windows 7 Professis;

* Gli utenti accedono al PC autenticandosi ¢ Dominio Windows 2003, utilizzando propi

credenziali;

* L’installazione di nuovo software su macchine IQIoessere effettuato solo da personale

» La configurazione delle postazioni di lavoro ICTopessere effettuato solo da personale
Si ribadisce che rehe l'installazione di eventuali software postazioni di lavoro ICTdellINT deve
avvenire previa verifica di compatibilita da padla s.c. ICT e Sl/
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APPENDICE 2 - lenco Centri use

Rinofaringe

Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, Milano (ltalia)

ASST Opedali Civili di Brescia (ltalia)

Universita di Torino (ltalia)

Ospedale San Martino, Genova (ltalia)

Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi, Firenze (ltalia)

Azienda Universitaria-Ospedaliera Pisana (ltalia)

Azienda Universitaria-Ospedaliera di Modena (ltalia)

Ospedale di Circolo, Verese (ltalia)

Ospedale di Vittorio Veneto, divisione di otorinolaringoiatria, centro regionale tumori della laringe (ltalia)
Istituto Clinico Humanitas (Italia)

UOC Oncologia Medica, PO Armando Businco Azienda Ospedaliera Brotzu, Cagliari (Italia)
Ospedale San Matteo, Pavia (Italia)

Hospital Universitario Ramon e Cayal, Madrid (Spagna)

Hospital de Mataro (Spagna)

Hospital GU Santa Lucia, Cartagena (Spagna)

ICO, Hospital Trias i Oujol, Barcelona (Spagna)

ICO, hospital Duran i Reynals, Barcelona (Spagna)

Hygeia hospital, Athens (Grecia)

Centro Hospitalar do Porto (Portogallo)

University of Giessen (Germania)

University Hospital Essen, (Germania)

Masaryk Memorial Cancer Institute, Brno (Repubblica Ceca)

Eramus MC, Rotterdam (Olanda)

Netherlands Cancer Institute - Antoni van Leeuwenhoek, Amsterdam (Olanda)
Radboud University Medical Center, Nijmegen (Olanda)

King Husseim Cancer Centre, Amman (Giordania)

ACIBADEM University Instanbul (Turchia)

Kuwait Cancer Control Centre, Shuwaikh

Altri 6 centri pending
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Sarcomi del retroperitoneo

Institution City State Activation Status
Maria Sklodowska-Curie Memorial Cancer Center and .
. Warsaw Poland Recruiting

Institute ofOncology, Warsaw,

Mayo Clinic Jacksonville | Florida, USA Recruiting

Royal Marsden Hospital London UK Recruiting

Queen Elizabeth Hospital Birmingham Birmingham UK Recruiting

Institut Curie Paris France Recruiting

Mount Sinai / Princess Margaret Toronto Canada Recruiting

Winship Cancer Institute, Emory University Atlanta Georgia, USA Recruiting

The Ottawa Hospital Ottawa Ontario, Recruiting
Canada

Peter MacCallum Cancer Center Melbourne V'CtO”‘i" Recruiting
Australia

Moffitt Cancer Center Tampa Florida, USA Recruiting

Campus Biomedico Roma Italy Recruiting

Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori Milano Italy Recruiting

The Ohio State University Columbus Ohio, USA Recruiting

Institute of Oncology Ljubljana Ljubljana Slovenia Recruiting
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Ludwig Maximilian University Munich Germany Recruiting
Hospital Clinico Universitario "Virgen de la Arrixaca" Murcia Spain Recruiting
University of Southern California (USC) Los Angeles | California, USA Recruiting
Veneto Institute of Oncology Padova Italy Recruiting
Ospedale Borgo Roma Verona Italy Recruiting
Samsung Medical Center Seoul South Corea Recruiting
Roswell Park Comprehensive Cancer Center Buffalo New York, USA Recruiting
Brigham and Women’s Hospital/Dana-Farber Cancer Massachusetts, "
. Boston Recruiting
Institute USA
. The "
Netherlands Cancer Institute Amsterdam Recruiting
Netherlands
Institut Bergonié Bordeaux France Recruiting
Hospital Sant Pau Barcelona Spain Recruiting
European Institute of Oncology Milano Italy Recruiting
Candiolo Cancer Institute Candiolo Italy Recruiting
Humanitas Cancer Center Rozzano Italy Recruiting
National Cancer Center Hospital Tokyo Japan Recruiting
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University of Washington Seattle WasS|Sn Rton, Recruiting
Peking University International Hospital Beijing China Recruiting
Leiden University Medical Center Leiden The Recruiting
Netherlands
Tel-Aviv Sourasky Medical Center Tel-Aviv Israel Recruiting
Moores Cancer Center San Diego USA Recruiting
; ; Baton L "
Mary Bird Perkins Cancer Center Rouge Louisiana, USA Recruiting
Saitama Medical Center, Jichi Medical University Saitama Japan Appro:zg;urﬁady to
Christian Medical College Vellore India Approved, rgady to
recruit
Maisonneuve-Rosemont Hospital / University of Montreal |  Montreal Quebec, Approved, rgady to
Canada recruit
N North Carolina, Submitted to IRB,
Duke University Durham USA pending for decision
McGill University Montreal Canada Sublm|tted to lRB
pending for decision
Citta della Salute e della Scienza Turin Italy Sub.mltted to lRB
pending for decision
Patel Hospital Karachi Pakistan Submitted to IRB,

pending for decision
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