Sistema Socio Sanitario

Fondazione IRCCS .!. Regione
Istituto Nazionale dei Tumori Lombardia

s.c. Provveditorato

PROCEDURA NEGOZIATA PER L’AFFIDAMENTO DI UNA PIATTAFORMA INFORMATICA, COME
SERVIZIO IN CLOUD, PER LA GESTIONE DEGLI STUDI CLINICI CONDOTTI DALLA FONDAZIONE
IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI - CODICE CIG 816052 12F7

VERBALE N. 1 DEL 19.02.2020
Il giorno 19 febbraio 2020, alle ore 10.30 presso la Sala riunioni della s.c. Provveditorato della Fondazione

[RCCS “Istituto Nazionale dei Tumori”, Via Venezian |, Milano, si riunisce la Commissione di gara,

nominata con determinazione n. 22PRO del 13-02-2020, nella seguente composizione:

ing. Giuseppe Rosito Direttore s.c. ICT e SIA - Presidente:
d.ssa Cecilia Melani Dirigente Medico della s.c. Direzione Scientifica - Componente
sig. Riccardo Saita Collaboratore tecnico professionale della s.c. ICT e SIA -Componente

Partecipa alla seduta la sig.ra Antonella Flauto, Assistente Amministrativo della s.c. Provveditorato in qualita

di segretario della Commissione.

Per la ditta non € presente nessun signore.

[1 Presidente da avvio alle operazioni di gara dando lettura di quanto segue:

a) che con determinazione dirigenziale nr. 118PRO del 24.12.2019 ¢ stata indetta procedura negoziata, ai
sensi dell’art. 36 comma 2 lett. b) del D.Lgs. n. 50/2016. per I'affidamento di un servizio in cloud per
I"utilizzo di una piattaforma informatica per la gestione degli studi clinici condotti dalla Fondazione, per
I’importo complessivo a base d’asta di € 100.200,00 oltre IVA, comprensivo degli oneri per la sicurezza
pari a € 200,00, a favore dell’offerta economicamente pit vantaggiosa in conformita a quanto previsto
dall’art. 95 comma 2 del citato decreto assegnando 70/100 punti agli elementi qualitativi e 30/100 punti
alle condizioni economiche;

b) che contestualmente con la predetta Determinazione ¢é stata approvata la lettera dinvito completa dei
relativi allegati afferenti la procedura di cui trattasi:

¢) entro il termine ultimo di presentazione delle offerte -ore 12.00 del 27 gennaio 2020. risulta caricata
sulla piattaforma Sintel n. 1 offerta. ¢ precisamente quella della societa Project S.R.L., numero
protocollo informatico 1579851792819 di venerdi 24 gennaio 2020:

d) con comunicazione del 17 febbraio 2020 prot. ID 121724478 la s.c. Provveditorato ha provveduto alla
convocazione, in seduta pubblica, della sopracitata socicta offerente per il giorno 19 febbraio 2020 alle
ore 10.30, presso la sede della FFondazione ¢ che in pari data ¢ stata pubblicata sul sito Internet della

Fondazione la convocazione in parola:

Tutto cio premesso, P ;
b
N, «
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LA COMMISSIONL
prende atto dei quesiti formulati dalle socicta ¢ delle relative risposte fornite dai rappresentanti
dell’ Amministrazione della Fondazione pubblicati sulla piattaforma Sintel, che costituiscono parte integrante
e sostanziale degli atti della presente gara.

LA COMMISSIONE
terminata la lettura di quanto precede. procede alla verifica della firma digitale apposta sul documento in
formato PDF contenente tutti i dati sull’offerta del fornitore. In esito tale verifica, svolta automaticamente
dalla piattaforma Sintel, si da atto che la stessa ha dato esito positivo.

LA COMMISSIONLE
procede alla verifica dell’ammissibilita del concorrente  procedendo all*apertura della  busta
amministrativa “digitale™ della societd Project Informatica Srl al salvataggio dei documenti ed alla
verifica della completezza nonché della conformita della documentazione amministrativa, ai fini della
ammissione della stessa alla successiva lase di valutazione qualitativa delle offerte tecniche. Verificata la
documentazione, la Commissione riscontra la non conformita della documentazione amministrativa in
quanto la stessa. nella dichiarazione relativa alle attivita analoghe. non ha indicato in quale periodo le
stesse sono state effettuate. cosi come richiesto all’art. 10 —Requisiti di partecipazione- della lettera
d’invito.
La Commissione comunica che sard inviata nota. tramite piattaforma Sintel. alla suddetta societa
contenente la richiesta, ai sensi dell’art. 83 ¢.9 del D. Lgs. n. 50 del 2016. di voler fornire I’indicazione

mancante di cui sopra ¢ dispone I"ammissione con riserva della sopra citata societa alla fase successiva

della gara.

LA COMMISSIONE
Procede all’apertura dell’offerta teenica digitale a mezzo di piattaforma Sintel della societa Project
Informatica Srl e alla constatazione della documentazione ivi inscrita dando lettura del file inserito
nell’offerta tecnica “digitale™. il cui contenuto ¢ riportato nell’allegato del presente verbale, riservandosi

I’eventuale richiesta di chiarimenti che si rendessero necessari nel corso della valutazione tecnica.
Dato atto che non c¢i sono osservazioni a verbale. alle ore 11.05 la seduta pubblica viene tolta.

Letto, confermato e sottoscritto:

i

ing. Giuseppe Rosito Presidente

dott.ssa Cecilia Melani Componente

sig. Riccardo Saita Componente

=

Sig.ra Antonella IFlauto — segretario. o 7 __%*57 QAQQ@Q*QX@%:_C)_. B
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s.c. Provveditorato

PROCEDURA NEGOZIATA PER L’AFFIDAMENTO DI UNA PIATTAFORMA INFORMATICA, COME
SERVIZIO IN CLOUD, PER LA GESTIONE DEGLI STUDI CLINICI CONDOTTI DALLA FONDAZIONE
IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI — CODICE CIG 81605212F7

VERBALE N. 2 DEL 10.03.2020
Il giorno 10 marzo 2020, alle ore 10.30 presso la Sala riunioni della s.c. Provveditorato della Fondazione

IRCCS “Istituto Nazionale dei Tumori®, Via Venezian 1, Milano, si riunisce in seduta riservata la
b b

Commissione di gara nella seguente composizione:

ing. Giuseppe Rosito Direttore s.c. ICT e SIA - Presidente;
d.ssa Cecilia Melani Dirigente Medico della s.c. Direzione Scientifica - Componente
sig. Riccardo Saita Collaboratore tecnico professionale della s.c. ICT e SIA -Componente

Partecipa alla seduta la sig.ra Antonella Flauto, Assistente Amministrativo della s.c. Provveditorato in qualita
di segretario della Commissione.

Premesso
— che, nel corso della seduta pubblica del 19 febbraio 2020, le cui operazioni sono state riportate al verbale

n. 1, si & proceduto:

— alla verifica della completezza e della conformita alle prescrizioni della lettera d’invito della
documentazione amministrativa “digitale” presentata a mezzo piattaforma informatica “Sintel” dalla
societa offerente: Project Informatica Srl e che, in esito a tale verifica la stessa ¢ stata ammessa con
riserva in quanto € stata riscontrata la non conformita della documentazione amministrativa per le
motivazioni ivi indicate;

— alla verifica della documentazione tecnica presentata a mezzo di piattaforma Sintel dalla predetta
societd alla constatazione della documentazione ivi inserita dandone lettura del file inserito,
riservandosi I’eventuale richiesta di chiarimenti che si rendessero necessari nel corso della valutazione
tecnica.

— che in data 19 febbraio 2020 con comunicazioni ID. nr. 121838430 ¢ stata inoltrata alla societa Project

Informatica Srl richiesta di integrazione relativa alla documentazione amministrativa;

— che in pari data con comunicazione ID. nr. 121839041 la predetta societa ha prodotto la

documentazione integrativa di cui sopra;

Cio premesso,
LA COMMISSIONE

procede alla verifica dell’integrazione presentata dalla Project Informatica Srl e, valutate positivamente la

stessa, dispone di sciogliere la riserva della sopra citata societa; @ )‘,
/ eV

=D
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LA COMMISSIONE
prende atto dei criteri di valutazione del servizio in parola e dei relativi punteggi, cosi come specificato

all’art. 4 della lettera d’invito e di seguito riportati:

A) Elementi tecnico/qualitativi max punti 70/100
Criteri di valutazione MAX
PUNTI
Coerenza della proposta con quanto indicato nel capitolato, 15
livello di dettaglio nella descrizione dei servizi rispetto alle
richieste, rispetto dei tempi di realizzazione
Elementi migliorativi rispetto alle richieste di capitolato
- soluzioni gestionali (6 punti) 18
Progetto - strumenti proposti (6 punti)
- SLA (6 punti)
Integrazioni con i sistemi dell'Ente (soluzioni proposte) 6
Reportistica relativa agli Studi Clinici prodotta dalla 6
Piattaforma
Predisposizione servizi 3
Exit management 3
Organizzazione del lavoro e Organizzazione del lavoro, strumenti di raccordo con la 8
Figure Professionali committenza, coordinamento e monitoraggio delle attivita
Professionalita ed esperienza (cv delle figure proposte per 3
implementare la piattaforma)
Piano di formazione per il personale dell'Ente 3
Contenuto e modalita di esecuzione della reportistica sull'andamento del servizio 5

La Commissione prende, inoltre, atto che la soglia minima di ammissione alla valutazione economica ¢

pari a 42/70 punti, conseguiti prima della riparametrazione

LA COMMISSIONE

procede, in seduta riservata, nelle operazioni di disamina tecnico-qualitativa dell’offerta presentata dalla

societa Project Informatica Srl.

Alle ore 12.30 la seduta ¢ tolta.

Letto, confermato e sottoscritto: )
ing. Giuseppe Rosito Presidente g /\ A /\\ .
dott.ssa Cecilia Melani Componente A \/ | U | ‘\ - ( M @@/Q;.\
sig. Riccardo Saita Componente j/ b 71 / //) il
~ [
Sig.ra Antonella Flauto — segretario. m,cb@f/{c Ve %@@—\\_
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s.c. Provveditorato

PROCEDURA NEGOZIATA PER L’AFFIDAMENTO DI UNA PIATTAFORMA INFORMATICA, COME
SERVIZIO IN CLOUD, PER LA GESTIONE DEGLI STUDI CLINICI CONDOTTI DALLA FONDAZIONE
IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI — CODICE CIG 81605212F7

VERBALE N. 3 DEL 13.03.2020
Il giorno 13 marzo 2020, alle ore 11.00 presso la Sala riunioni della s.c. Provveditorato della Fondazione

[RCCS “Istituto Nazionale dei Tumori®, Via Venezian 1, Milano, si riunisce in seduta riservata la

Commissione di gara nella seguente composizione:

ing. Giuseppe Rosito Direttore s.c. ICT e SIA - Presidente;
d.ssa Cecilia Melani Dirigente Medico della s.c. Direzione Scientifica - Componente
sig. Riccardo Saita Collaboratore tecnico professionale della s.c. ICT e SIA -Componente

Partecipa alla seduta la sig.ra Antonella Flauto, Assistente Amministrativo della s.c. Provveditorato in qualita
di segretario della Commissione.
Premesso
che, nel corso della seduta riservata del 10 marzo 2020, le cui operazioni sono state riportate al verbale n.
2, la Commissione:
—  ha valutato positivamente I’integrazione presentata dalla Project Informatica Srl disponendone lo
scioglimento della riserva;
—  ha preso atto dei criteri di valutazione del servizio in parola e dei relativi punteggi;
—  ha proceduto nelle operazioni di disamina tecnico-qualitativa dell’offerta presentata dalla societa
Project Informatica Srl.
Cio premesso
LA COMMISSIONE
prosegue, in seduta riservata, nelle operazioni di disamina tecnico-qualitativa dell’offerta presentata dalla
societa Project Informatica Srl.
LA COMMISSIONE
in esito all’analisi della documentazione tecnica presentata rileva la necessita di richiedere alla societa
Project Informatica Srl di confermare quanto indicato nei seguenti punti richiesti nel Capitolato Tecnico e
specificatamente nell’appendice 1:

1) Il monitoraggio deve essere possibile non solo sull’arruolamento e I’andamento dello studio ma
anche sull’andamento delle attivita amministrative, economiche (fatturazione/ricavi), della farmacia,
della segreteria del CE, del Clinical Trials Center e dei Clinici, e soprattutto deve essere possibile /
I’estrazione dei dati per la preparazione di relazioni.

2) E’ richiesta (Uffici Amministrativi TTO) una interfaccia con i promotori/sponsor interni e esterni, ,\ Yé

PI, Data Managers e la segreteria del CE per la completa condivisione della documentazione legata |

/
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alla sperimentazione, la produzione di modelli di MTA e lettere contratto, la gestione delle
assicurazioni, incluso I’inserimento delle scadenze contrattuali e di rendicontazione/fatturazione
economica.

3) Tra i requisiti per la farmacia ¢ richiesto che il sistema fornisca non solo la gestione del farmaco
tipo magazzino/registro (carico, scarico, reso, etc), ma anche la possibilita dell’inserimento di linee
guida per I’allestimento del farmaco, che sia una interfaccia con lo sponsor per quanto riguarda
I’accesso alla documentazione del farmaco e per il monitoraggio di altre attivita, quale il controllo
del data log della temperatura di conservazione, la localizzazione del farmaco, e la gestione della
farmacovigilanza degli studi promossi da INT (SAE, DSUR).

4) E’ richiesta (Ragioneria) la tracciabilita completa delle prestazioni attraverso il riconoscimento del
paziente, con la possibilita di “correzione” sull’attribuzione dei costi a sponsor o SSN; e la
possibilita attraverso la piattaforma di verificare la scadenza per le fatturazioni e gli incassi.

5) E’ richiesto (Clinical Trial Center e Medici) che la piattaforma consenta di interfacciare il CUP per
le prenotazioni degli esami clinici, la cartella clinica elettronica e gli altri applicativi per la gestione
coordinata delle attivita cliniche, dei trattamenti, delle visite di controllo e degli esami clinici. Inoltre
¢ richiesta la possibilita di usare la piattaforma come interfaccia con CRO/Sponsor per ricevere
proposte di sperimentazioni e di budget.

6) E’ richiesta (Clinical Trial Center) la possibilita di usare la piattaforma per la produzione e
condivisione di moduli di consenso, e-CRF e di tutta la documentazione necessaria (selezione centri
satellite e iter fattibilita, gestione emendamenti, tracking documentazione, archivio, etc).

7) E’ richiesta la possibilita di usare la piattaforma per la produzione di moduli di consenso, e-CRF e di
tutta la documentazione necessaria per lo start-up di studi spontanei multicentrici (selezione centri

satellite e iter fattibilita, gestione emendamenti, tracking documentazione, archivio, etc).

Il Presidente dispone che la s.c. Provveditorato dovra inoltrare tramite piattaforma SINTEL alla predetta

societa richiesta dei chiarimenti di cui sopra.

Alle ore 13.00 la seduta ¢ tolta.

Letto, confermato e sottoscritto: Q ‘ ‘
i

T

ing. Giuseppe Rosito Presidente A

oy~ l 2
dott.ssa Cecilia Melani Componente &(/M L P,)P/é—é@\ ;
sig. Riccardo Saita Componente m P M

7 7
Sig.ra Antonella Flauto — segretario. %:/5 > AL BLPP A ; %’\—7
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s.c. Provveditorato

PROCEDURA NEGOZIATA PER L’AFFIDAMENTO DI UNA PIATTAFORMA INFORMATICA, COME
SERVIZIO IN CLOUD, PER LA GESTIONE DEGLI STUDI CLINICI CONDOTTI DALLA FONDAZIONE
IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI — CODICE CIG 81605212F7

VERBALE N. 4 DEL 22.04.2020
Il giorno 22 aprile 2020, alle ore 11.00 presso la Sala riunioni della s.c. Provveditorato della Fondazione

IRCCS “Istituto Nazionale dei Tumori®, Via Venezian 1, Milano, si riunisce in seduta riservata la

Commissione di gara nella seguente composizione:

ing. Giuseppe Rosito Direttore s.c. ICT e SIA - Presidente;
d.ssa Cecilia Melani Dirigente Medico della s.c. Direzione Scientifica - Componente
sig. Riccardo Saita Collaboratore tecnico professionale della s.c. ICT e SIA -Componente

Partecipa alla seduta la sig.ra Antonella Flauto, Assistente Amministrativo della s.c. Provveditorato in qualita
di segretario della Commissione.
Premesso

— che, nel corso della seduta riservata del 13 marzo 2020, le cui operazioni sono state riportate al
verbale n. 3, la Commissione ha rilevato la necessita di richiedere alla societa Project Informatica Srl
di confermare quanto indicato nei seguenti punti richiesti nel Capitolato Tecnico e specificatamente
nell’appendice 1, come ivi indicato;

— che con comunicazione ID n. 123163537 del 30.03.2020, tramite piattaforma Sintel, la s.c.
Provveditorato ha proceduto a richiedere alla predetta societa i chiarimenti di cui sopra, dando come
termine il giorno 15.04.2020 per le relative risposte;

— che entro il termine di cui sopra, con comunicazione ID 123.417.142 del 08.04.2020, la predetta

societa ha provveduto ad inoltrare le relative risposte;

Cio premesso
LA COMMISSIONE
prende atto dei chiarimenti ricevuti e prosegue, in seduta riservata, nelle operazioni di disamina tecnico-

qualitativa dell’offerta presentata dalla societa Project Informatica Srl

LA COMMISSIONE )
in esito all’analisi della documentazione tecnica presentata rileva la necessita di richiedere alla societa /0[/(
Project Informatica Srl un ulteriore chiarimento come segue:
“dalla documentazione presentata in sede di gara, non si evince come venga realizzata la connessione
VPN con linea fisica dedicata richiesta al art 4.2. del Capitolato Tecnico Piattaforma Studi Clinici-1.

|
Come intendete realizzare quanto richiesto?” J ( é(

A
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Il Presidente dispone che la s.c. Provveditorato dovra inoltrare tramite piattaforma SINTEL alla predetta

societa richiesta del chiarimento di cui sopra.

Alle ore 12.00 la seduta ¢ tolta. P

Letto, confermato e sottoscritto: Q J
ing. Giuseppe Rosito Presidente ) A | ' R
dott.ssa Cecilia Melani Componente . .

74
sig. Riccardo Saita Componente YM //'\./

Sig.ra Antonella Flauto — segretario. fk_—), 1322 Z=) ;\, 2&\5 S
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s.c. Provveditorato

PROCEDURA NEGOZIATA PER L’AFFIDAMENTO DI UNA PIATTAFORMA INFORMATICA, COME
SERVIZIO IN CLOUD, PER LA GESTIONE DEGLI STUDI CLINICI CONDOTTI DALLA FONDAZIONE
IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI — CODICE CIG 81605212F7

VERBALE N. 5 DEL 27.05.2020
Il giorno 27 maggio 2020, alle ore 12.00 presso la Sala riunioni della s.c. Provveditorato della Fondazione

IRCCS “Istituto Nazionale dei Tumori”, Via Venezian 1, Milano, si riunisce in seduta riservata la

Commissione di gara nella seguente composizione:

ing. Giuseppe Rosito Direttore s.c. ICT e SIA - Presidente;

d.ssa Cecilia Melani Dirigente Medico della s.c. Direzione Scientifica - Componente

sig. Riccardo Saita Collaboratore tecnico professionale della s.c. ICT e SIA -
Componente

Partecipa alla seduta la sig.ra Antonella Flauto, Assistente Amministrativo della s.c. Provveditorato in
qualita di segretario della Commissione.

Premesso

— che, nel corso della seduta riservata del 22 aprile 2020, le cui operazioni sono state riportate al
verbale n. 4, la Commissione ha rilevato la necessita di richiedere alla societa Project Informatica Srl

un ulteriore chiarimento, come ivi indicato;

— che con comunicazione ID n. 123851244 del 23 aprile 2020, tramite piattaforma Sintel, la s.c.
Provveditorato ha proceduto a richiedere alla predetta societa il chiarimento di cui sopra, dando
come termine il giorno 06.05.2020 per la relativa risposta;

— che entro il termine di cui sopra, con comunicazione ID 124058229 del 30.04.2020, la predetta
societa ha provveduto ad inoltrare la relativa risposta;

Cio premesso

LA COMMISSIONE
procede -in esito alla valutazione della documentazione tecnica presentata dalla societd Project
Informatica Srl e preso atto dei chiarimenti ricevuti- all’assegnazione del punteggio tecnico (70/100),
tenuto conto dei criteri di valutazione e dei relativi punteggi indicati nella lettera d’invito, come da
prospetto allegato di cui forma parte integrante e sostanziale;

LA COMMISSIONE
da atto che il punteggio relativo agli elementi tecnico/qualitativi & il seguente:

v Project Informatica Srl: punteggio pari a 39/70, per le motivazioni riportate nella scheda allegata;
' /
J A
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IL RUP
rilevato che il punteggio minimo complessivo necessario per 1’ammissione alla successiva fase di
valutazione economica & di 42/70, dichiara non ammessa alla fase successiva di gara la societa Project
Informatica Srl e dispone che le risultanze della valutazione tecnica vengano comunicate via pec alla

stessa.

Alle ore 13.30 la seduta € tolta.

Letto, confermato e sottoscritto:
. . . . o
ing. Giuseppe Rosito Presidente ‘\\ A

- TS
dott.ssa Cecilia Melani Componente '/fﬁ"‘/"‘/"«le( I ola —:
sig. Riccardo Saita Componente ,/L\/\ /4 /

L3 V -
Sig.ra Antonella Flauto — segretario. X w1000 [\
s
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