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PARTE PRIMA —PRESCRIZIONI TECNICHI

1. Obiettivi e finalita

Il progetto ha come finalita lgestione informatizzat: degli studi clinici condotti nella Fondazione
IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori (INT), promossi e sponsorizzati sia @gsterii che dalla Fondazione
INT stessa, in tutti i loro aspetti gestionali, amntiaiivi, regolatori, economici, nonché nella I¢
conduzione clinica, fino alla chiusu

Attraverso una piattaformaformatizzat, da utilizzare come servizio in cloud (Sai si potranno de-
materializzare i variprocessi di ideazione, fattibilita e pianificazione, approvazioe, attivazione,
conduzione, rendicontazione e chiusur degli studi clinici, gestendone i contenutle informazioni in
modo strutturato, codificatcefficiente e facilmente accessibilal personale autorizz:, garantendo nel
contempo un elevato livello ditegrazioneg, tracciabilita, privacy, affidabilita e permettndo I'estrazione
e I'analisi dei dati originath scopo ¢ ricerca o di monitoraggio e rendicontazione.

L’implementazione ditutto quanto richieo, dettagliato nepresente capitolato, e seguito indicato con
“ piattaforma per studi clinicl, consentira di ottenere benefici sia in termini ctesso all'informazione s
in termini di gestione del flusso di lavadelle diverse strutture che concorrono alla realime degli stuc
clinici.

Piu in particolare si possono ipotizzare i segueenefici:
» semplificare e migliorare i proce
» evitare le ridondanze
» abbreviare i tempi dipprovazione, aperturi realizzazionalegli studi clinic
» migliorare il controllo e la gestione della fattzi@ne e rendicontazio
* migliorare le attivita di gestne e trattamento del paziente in studio.

Capitolato tecnicdPiattaforma per studi clinic pag. 4/44

Firma peraccettazione




._.,14_. FONDAZIONE IRCCS “ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI”

20133 Milano -via Venezian, - tel 02.2390.1 — codice fiscale 800182301 %&wita i.v.a. 043763501

2. Oggetto della Servizice durata

Il capitolato ha come oggettutilizzo di unapiattaforma per studi clinici come servizio in cloud (Saa
che rispetto al processo globale e al flusso @etleita specifich delle varie struttur coinvolte, risponda ai
seguenti requisiti comuni:

. ampia integrazione e scambio di informazioni co@atella Clinica Elettronica (CCE) e con
applicativi gestionali in uso, con particolare agdo al’ERP (Qacle Application

. possibilitadi importare dati da Db gia in uso nelle varie ttme, con i quali sono attualmet
gestiti e monitorati gli stuc

. possibilita, per ogni modulo della piattaformajrdierimento dati in ognuna di queste moda

a) manualmente, b) tramitpload di file preformattati c) tramite collegamemtioetto con altr
Db o piattaforme preesistenti in I

. possibilita di estrarre i dati e le informazionisémite in formati idonei al trattamento c
software di analisi attraverso cruscotti/dashbgas analisi statistiche e reporting ad hoc
tutti i livelli interessati (dal rincipal Investigator (Plalle Direzioni strategich

. possibilita di controllali scadenze (eatturazione, polizze assicurative, consensi infdinetc)
attraverso “alertautomatic

. controlli di qualita di primo e secondo livello fimseci alla piattaforma per il corret
inserimento dei dati e controlli di qualita spediifiefiniti dai singoli uten

. condivisione e trasparenza delle attivita e resplitisa nel proces: globale.

. Possibilita di sviluppo di eCRF (case report fopg) la raccolta dei dati nel’ambidegli studi

clinici, con eventualéntegrazione e scambio di informazioni con la Qkt€linica Elettronic

Oltre a questi requisiti comuni, Ipiattaforma per studi clinicidovra soddisfal i requisiti specifici
identificati dalle strutture che intervengono ai@ditolo nel processo, e esplicitinell’appendice :

Il progetto di realizzazione delf@attaforma per studi clinic si svilupperasu un periodo ¢4 anni, a partire
dalla firma del contrattocomprensivo della definizione della strutturala piattaforma della sua
integrabilita, della pianificazione di utilizzo gnaessivo da parte delle varie strutture coinvaldl'avvio di
una fase pilota, con l'upload delle informazioni gieesenti nei Db esistenti, I'interfaccia con la €ka
Clinica Elettronica e la progressiva implementagida parte delle diverse strutture, a partire ddleil cui
ruolo nel processo é di gestiomecdmentale fino a quelle che gestiscc trattamenti de¢ pazienti in studio.

La disponibilita dellapiattaforma per studi clinic e la suaimplementazione nelle struttt che la
utilizzeranno dovr&ispettare le tempistiche definite Capitolo “Prodotti etempistich”. Si richiede la
gestione, l'assistenza, taanutenzion e I'aggiornamento di quanto in oggetttmme di seguito descritto e
specificato nel presente Capitoldtecnico

Laddovenon specificato diversamente nel presente Capitde licenze d’'uso devor essere disponibili
per tutto il periodo di contrat, in numero sufficienteper garantire il corretto funzionamer
dell'organizzazionalegli studi clinic e del Sistema Informativo Aziendaiel suo insiem

Nel caso in cui nel corso della durata contrattulafeimero di licenze d’uso non garantisse il ndem
funzionamento dellgiattaforma per studi clinic nella sua massima estensione prevista, sara cu
Fornitore provvedere alla lorimtegrazione, a titolo gratuito, della quantita di licenze necessari
ristabilire le condizioni di regolarita da piattaforma per studi clinici
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Deve essere garantitial Fornitore laggiornamento di tutte le componenti sftware della piattaforma
all'ultima versione disponibilesenza onel da parte della Fondazioriei, comprese le major releas.

Nel proseguo verranno declinati i seguenti p

a) requisiti funzionali (generali e specifici): sono descritti nel Capitol@ “Requisiti funziona” del
presente Capitolato Tecnico.
requisiti non funzionali: sono descritti nel Capitolo 4 Requisiti non funzional del presente
Capitolato Tecnico.

b) servizi di assistenzagestione operativi e manutenzione:sono descritti neCapitolo5 “ Descrizione
dei Servizi"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 desser dettagliato deProponentein un documento
chiamatoPROGETTO TECNICO -ORGANIZZATIVO.

Il servizio oggetto di gara dovi@sservar la vigente normativin materia di protezione dei dati person
dettata in particolare ddD.Lgs. 196/03 e s.m e dal Regolamento Generale sulla protezione dei
personali UE 2016/679 (in breve «GDPR», Generabh[®Rbtection Regulatio, nonché le linee guida
regionali in materia di documenti elettrol che dovranno essere oggetto di validaz.

Le Appendici indicateel seguito sono parte integrate del Capitolatanibex
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3. Requisiti funzionali

3.1 Requisiti funzionali genera

E richiesta una piattaforma per studi clinic completa di tutte le funzionalita necessarie al correttc
supporto dei processi, flussi informativi e datirelativi agli studi clinici condotti presso la Fondazione
per la gestione integrata della ricerca clinic.

Verra valutata ldlessibilita e coperturfunzionale dellgiattaforma per studi clinic in termini di supporto
esaustivo al flusso del attivita/funzionalita di gestionproprie delle 8utture coinvolte a vario titolo e
vari momenti nel processo di gestione degli ¢ e relativi flussi amministrativigi interconnessione per
gestione di attivita comuni, ditegrazion con i moduli e gli applicativijia esistenti nel Sistema Informati
Aziendale, non oggetto di sostituzi(, e dipossibilitd di estrazione di dati e informazionffini di ulteriore
ricerca o reportistica (cruscottashboar).

Si richiedere che vengano tracciati gli accessi e bperazioni effettuate da ciascun utente/operatorehe
agisca attraverso la piattaforma in oggettc

Sono requisiti funzionali generali:

. ampia integrazione e scambio di informazioni colCéatella Clinica Elettronica (CCE) e con
applicativi gestionali in uso, con particoliriguardo allERP (Oraclépplication’

. possibilitadi importare dati da Db gia in uso nelle varie stme, coni quali sono attualmen
gestiti e monitorati gli stuc

. possibilita, per ogni modulo della piattaformajrdierimento dati in ognuna di queste modalit:

manualmente, b) tramite upload di file preformattatramite collegamento diretto con altri lo
piattaforme preesistenti in I}

. possibilita di estrarre i dati e le informazionsémite in formati idonei al trattamento con softa
di analisi attraverso cruscotti/dashboard per anatatistiche e reporting ad hoc per tutti i liv
interessatidal Pl alle Direzioni strategict

. possibilita di controllo dscadenze (edatturazione, polizze assicurative, consensi infijretc)
attraverso “alert” automat

. controlli di qualita di primo e secondo livello iimseci alla piattaforma per il cotto inserimento
dei dati e controlli di qualita specifici defindiai singoli uten

. condivisione e trasparenza delle attivita e resahifiga nel processo glob:

3.1.1. Ricerca, estrazione di dati e informazioni con que

. Estrazioni personalizzabili dagli enti delle varie Strutture (campi estr “and/or”, filtri,

ordinamenti) con anche la possibilita di concatengiti campi (es. da che-list) in un unico
campo testuale;

. Estrazioni statistiche personalizzabili dagli utentthe consentano di effettue
raggruppamenti/conteggi/somme/etc. al fine statisies: calcolo numero di casi inseriti in 1
protocollo di studico conteggio del numetrdi studi con determinato farme e/o con determinate

companies);

. Generazione ddocumenti da condividere con i drsi utenti della piattaforma (es. -simili
comunicazioni, fatture/storni) con archiviazionécmatica di tali documen

. Livello di accesso alle query per gruppo di uteetezionabile da configurazione siste

. Ricerca per testo e per campi codifi (anche delle check-list);
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. Possibilita di esportazione dati con creazionalblelie Excel e file di testo separato (C¢
. Possibilita di estrazioni su indiori di qualita e di tempistiche;
. Possibilita di ricercare in tutto I'archivio, cong®mo I'importda storico e database esistenti,
possibilita ricercare queste fonti dati in moddetiénte (marcate in fase di impo
. Il Fornitore predisporra tutte le query e le coof@gioni necessarie a soddisfare le esigenz

personalalelle Strutture coirolte durante tutta la fase di esecuzioakabntatto.

3.2.Requisiti per il sistema eCR

Il sistema di eCRF devessere un sistema di semplice utilizzo per I'utentievi rispondere ai requisiti ¢
qualita richiesti in ambito della gestione deglidstclinici:

« Piattaforma validata e possibilita di validazioneid® specifica con produzione di un stt
validation report;
» Conformita ai requisiti FD/Annex 11 and CFR 21 Part 11,

» Conformita al regolamento Europe2016/679 (GDPR);

» Sistema saplice, intuitivo e flessibile con eventuale podg#di “customization interna;
» Sistema di randomizzazione integ;;

 EDIT CHECK;

* E-QUERY:Sistema integrato di stione del cambiamento del dato;

» Audit trail esportabile con logiche di esplorazi;

* Integrazioni di dizionari Medra e CTC ;

* Accessi profilati.

3.3Requisiti funzionali specific

In APPENDICE 1parte integrante del presente Cajato, sono descritte le Strutture e le atti da loro
svolte nel processorganizzativo di riferimen: le attivitd sintetizzatesono da ritener indicative ai fini
della stesura corretta e compleiauna proposta cpiattaforma per studi cliniciche includa tutti flussi
operativie le attivita delle varie Strutture, e ne soddssfichieste specifiche, esplicitateAppendice 1.

In fase di implementazione del progetto gli appiicadella piattaforma dovranno essere adattadi realta
organizzativa esistentdelle varie Struttul e alle loro richieste specifichén fasi successive, secon
priorita e tempistiche prefissate.

All'interno del PROGETTO TECNICO -ORGANIZZATIVO il Fornitore dovra descrive nella
“Proposta diProcedura di Process” come l'introduzione dellpiattaforma per studi clinic modifichera il
processoorganizzativo e gestionaattuale, evidenziande tempistiche di implementazione e impatti
sull’organizzazione delle attivita in ess per ogni singola struttura coinvolta.
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4. Requisiti non funzionali

4.1 Aspetti generali

I Regolamento generale sulla protezione dei datisgnali UE 2016/679tabilisce che qualora
trattamento debba essere effettuato per contoittdaiie, quest’ultimo ricorre unicamente a respoiisdel
trattamento che presentino garanzie sufficientinpettere in atto misure tecniche e organizzatiegadte ir
modo taé che il trattamento soddisfi i requisiti del Regoento e garantisca la tutela dei di
dell'interessato.

Il concetto di affidabilitd tocca temi fondamentahie il Fornitore deve garantire ed esplorare ihese
progettazione, quali:
» Conformita alRegolamento, secondo il principio (rivacy by design e privacy by defe,
» Memoria storica immodificabile ma annota,
» Controllo e tracciamento degli acce e delle modifiche (con numerazione della vers dei
documenti in caso di documenti valii o firmati digitalmente),
» Alta disponibilitd (dati disponibili anche in casoahdute locali di rete informatica, rete elettri
guasto di singoli dispositivi queserver, storage, ecc.),
» Accesso al dato sempre aggiornato (evitare divargi qon sicronizzate di dat— unicita logica
del dato).

Il Fornitore dellapiattaforma perstudi clinici deve proporre la soluzione ritenuta piu idoneacaltesto
Tutte le eventuali licenze software (database,iegpbne) richieste per garantire la continudi servizio
sono a carico dell’Aggiudicatario.

Dal punto di vista dell’architettura applicatila piattaforma per studi clinicideve:

» Avere una strutturanodulare finalizzata all'utilizzo delle sue funzionalita henbito della rett
aziendale;

* Avere una strutturenodulare finalizzata alla profilazione degli accessi,

* Garantire I'accesso in mobilité attraverso comunicazione con protocollo TCP HTTPS e
tecnologie standard;

» Avere un’architettura wet-basedmulti browser, con possibilita diavorare in mollita su PC o
tablet (Android, IOSWindows;

» Supportare le interazioni tra applicativi tramitenda@o di contesto (ovvero con passaggic
parametri chiave quali operatore, paziente e wptrativa) secondo modalita standard e facilm
implementabili come HLGCOW

Il Fornitore deve garantire la disponibilita a rivedere le proprie interfacce se queste risultassel
eccessivamente complesse e di difficile comprensiore uso per gli utenti. E importante che |
interfacce dellapiattaforma per sudi clinici risultino quanto pit omogenee per facilitare I'usc
L'interfaccia grafica deve essere pensata per essgnpatibile con la dotazione hardwarea Fondazione
(si vedaAPPENDICE 3 - Architettura del Sistema Informativo Aziendale). Deve inoltre essere garantita
compatibilita con Windows >=7 @r Microsoft Internet Explorer >=11.

Il Fornitore deve adottare e seguire appropriatecguature di analisi del rischio = servizi/soluzioni IT
erogati. L’analisi del rischio dovra essere cormldtmeno annualmente e i risultati dovranno es
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condivisi con la Fondazione.

Considerato chéerogazione dei servizi/soluzioni IT da parte @&ernitore compoa il trattamento di dati
personali, tale trattamento & soggetto all'applmae delle normative e delle disposizioni, sia lingesia
europee che interessano tale ambito, a partire dal “GDPR"tale proposito, il Fornitore riconosce
garantisce di avefatto tutto quanto necessario al fine di conformait normativa e alle disposizio
applicabili in materia di tutela dei dati personaldo appartenenti a categorie particc e che qualunque
operazione che comporti il trattamento dei medegiati di¢ parte del Fornitore, come specificato
presente capitolato, saranno eseguite in pienawuith al GDPR e alla normativa vigente. Nel tnakato
di dati personali di cui l&ondazioneé titolarerealizzato in ottemperanza a quanto indicato nesqite
capitolato, il Fornitoretra gli obblighi su di esso incombenti e meglpesficati nell’atto di designazior
guale Responsabile del trattamemtoyra in particolare:

* accettare lamomina a Responsabile del trattamento dei datopeis in relazine ai dati utilizzati
per lo svolgimento del servizio affidatogli, assuntle, per I'effetto, tutti gli oneri e le respondaai
derivanti dall’assunzione di tale incari

* implementare tutte le misure di sicurezza in canftx alle vigenti normative neonali ed europee
in tema diprotezione dei dati personali (osservando in palgtie i principi diprivacy by design e by
default);

 nominare, all'interno del suo organigram le persone autorizzate al trattamento, tra gli
amministratori di sistema coinvolti nella gestiodei sistemi e implementare tutte le misure
sicurezza in conformita al Provvedimento del Garalglla Privacy sull’operato degli amministrai
di sistema;

e surichiesta della Fondazione, riferillo stesso sulle misure di sicurezza adot

* informare tempestivamente la Fondazione di qualstazostanza rilevante in relazione
trattamento dati della Fondazione realizzato itesene di quanto richiesto dal presente capitc

Il Fornitoredeve garantire che in fase di progettazione di nsistemi informativi o servizi, o miglioramer
ai sistemi informativi o dei servizi esistenti, gigeguito un security assessment e che i cordidicurezze
da esso scaturiti siano inclusi nei resiti del sistema/servizio.

Il Fornitore si impegna a consegnare copia cartack@lettronica di tutta la documentazione utemt
amministrativa del sistema iaggetto, prima della messa in esercizio del sisteteaso, correttamer
personalizzata pealpropria installazione, comprensiva del dettaggdilta configurazione adotta

Il Fornitore deve garantire che durante lo svolgitoedi tutte le attivita collegate al servizio/szhne IT
erogato, la documentazione aziendale venga adegeate manteuta, inconformita con le best practice
che la stessa sia protetta contro accesso, ushtgpalterazione o distruzione improp

Per tutta la durata del presente contratto e ssiseesente alla cessazione del medesimo, per gsiatsias:
intervenuta, il Fornitore si obbliga
* mantenere riservati i fatti, documenti, progetiti & informazioni (intesi nella piu ampia acces
dei termini) di cui verra a conoscenza e/o disporr&lazione al e/o in esecuzione del pres
contratto (diseguito: Informazioni
* non utilizzare le Informazioni per scopi diversi tutto o in parte, da quelli contemplati dal pree
contratto;
» non divulgare o altrimenti rendere note a terzhfermazioni, in mancanza di specifi
autorizzazione.
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Qualsiasideroga alle disposizioni definite deve essere atdutd eventualmente concessa dalla Fonda
in forma scritta.

4.2 -Architettura tecnologicadel Sistema oggetto del Servizio

La soluzione proposta deve essercloud (Saa$ cosi strutturata:

* la soluzione deve esseobbligatoriamente Web Based efruibile dai pit comuni browser
(Explorer, Mozilla, Crome
» connessione VPN cdmeafisica dedicatatra il Fornitore e I'Ente;
» sito di test(sempre in modalita cloud SaaS) in cui poter afltmeenzaeffettuare tutte le modifick
ed implementazioni di nuove funzionalita pa di essere messe in produzis
« alta affidabilita della soluzione
0 sistema di disaster recov
o sistema di backup dei d

4.3Servizio di migrazione delle banche dati esistemtdi recupero documenti/dati preqgres
dai sottosistemi del SIA

Al fine di assicurare la continuita operativa abqgassi amministrativi e sanitari ca Fondazior, il progetto
prevede che vengano acquisiti dati/archivi attuabmegestiti da quelle applicioni che sono oggetto
sostituzione con nuovi moduli/strumerQuesto € da dettagliare in un Piano dMigrazione preliminare,
che l'aggiudicatario deve predisporre nel PROGETTO TECNICO-ORGANIZZATIVO , nel rispetto
delle linee guida che seguono, con l'ailio della Fondazione nella fase di analisi e progettazione (
veda PARTE SECONDA -SPECIFICHE DI GESTIONE PROGET1 del presente Capitolato Tecnico
Il Piano di Migrazione verra poi dettagliato maggiamente nel PROGETTO ESECUTIVO.

Gli oggetti del processo di migrazione s a titolo indicativo
* Pratiche WEB ; Emendamenti e notifiche
» Database del Clinical Trials Cente
e Tariffario delle sperimentazioni cliniche
* Modulistica in uso nelle varie strutture coinvolte(elencate in Appendicel)
» Documenti amministrativi dalle bozze al documentoihale (contratto, MTA, lettera
contratto...),
* Modulistica varia in uso presso le strutture per lagestione degli studi clinic

In generale, le attivita di analisi e la predispmsie dei programmi di estrazione/importazione datitranc
nel perimetro di gara che, come detto, devono ahmante essere svolte congiuntamente da referdr
Fornitore Aggiudicatario e della Fondione. L'Aggiudicatario deve assicurare in fase dbgetto
I'assistenza tecnica nelle fasi di trasferimentodddi e nei controlli di conformit

A livello generale, i caricamenti “una tantum” riekti devono essere eseguiti dall’Aggiudicatariompr
della messa in esera@izdella soluzioncoggetto di gara e non deno richiedere alla Fondazione alcun or
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economico aggiuntivo.

4 4 ntegrazioni con altri componenti del Sistema Inforativo Aziendal

La soluzione proposta si deve interfacciare carinicipali sistemi presenti nella Fondazii (APPENDICE 3 -
Architettura del Sistema Informativo Aziendale) inclusa soprattutto la Cartella Clinica Elettror
(APPENDICE 4)in modo da consentire agli operatori di accedella piattaforma perstudi clinici a tutte
le informazioni clinicamente rilevanti per il paate. La piattaforma per studi knici deve consentire di
accedere direttamente ai contenuti di interessavatiso cambio di contesto verso I'applicativo degene il
dato/documento.

Piu nel dettaglio Ipiattaforma perstudi clinici si deve interfacciare con i seguenti sist

Capitolato tecnicéPiattaforma per studi clinic
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Active Directory aziendale.

la piattaforma per studiclinici deve integrarsi, tramite protocollo LDAP all’ActivBirectory
aziendale per l'autenticazione degli ute

Anagrafica Aziendale (BAC)

la piattaforma per studiclinici deve garantire, tramite gocollo HL7, l'allineamento dei da
anagrafici dei pazienti; devono essere gestite gerazioni di inserimento, aggiornamentc
unificazione di un’anagrafic

Repository/archivio Documenti.

la piattaforma per $udi clinici deve garantire, tramite welervices o protocollo HL:
I'archiviazione di tutti idocument prodotti. Deve essere inoltre previstosistema di monitoraggio
a garanzia della avvenuta hiviazione di tutti i documenti.

CUP.

la piattaforma per studiclinici deve gestire, tramite protocollo HL7, la riceziodelle liste di
pazienti in studio clinico@ll'attivita ambulatoriale e dell’elenco delle pt&zsoni erogat.

Modulo Prescrittivo.

la piattaforma per studiclinici deve consentire, tramite cambio ebntesto, la generazione
registrazione sul SISS di ricette elettroniche pectura di prestazioni aggiunt;

EPR.

la piattaforma per studi knici deve garantire, tramite cambio di contesto gesiitmaverso wel
services, l'accesso Blossier depaziente.

Cartella Clinica Elettronica.

la piattaforma per studi knici deve consentire, tramite cambio di contesto, I'asoeal sistema
Cartella Clinica Elettronic (CCE) e, viceversa, deve consentire di essere atzetdlla CCE pe
una consultazione dei dati raccclLa piattaforma per studi clinicideve altresi trasmettere alla C
i dati ritenuti utiliattraverso protocollo standard (es. HL7) in formsttattuato.

Data warehouse

la piattaforma per studi clini deve prevedere un flusso di dati verso il sisteimdath warehous
aziendale, questo allo scopo di poter genedashboard per analisi statistiche e repo ad hoc per
tutti i livelli interessati (dal rincipal Investigator (Plalle Direzioni strategich

Oracle eBusiness Suite

integrazione tra la piattaforma oggetto del presematpitolato e il sistema ERP aziendale (Or
eBusiness suite 11i) per la covisione di tariffario ed anagrafiche, entrambi egpdallERP, al
fine della emissione nellERP delle fatture attimei confronti degli sponsor del progetto
esposizione da parte dellERP del fatturato edssato per progetto al fine di averne enza nella
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piattaforma oggetto del presente capitc.

Grazie all'utilizzo di tecnologie standard (qualLH XML, ...) la piattaforma perstudi clinici deve essere

predispostaper ulteriori nuove integrazioni con altri sistemiesenti presso la Fondazione qualor.
ritenesse necessario.

| costi di terze parti per la realizzazione defieegrazioni con i sistemi informatidi cui sopra sono a cari
della Fondazione, nonso a carico dell’Aggiudicatari
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5. Descrizione dei servizdi assistenza e manutenzioi

5.1Generalita

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

Il Fornitore deve prendere in carico problematiehdchieste relative a tie le componenti costitue il
Sistemain oggetto.

Il servizio richiesto dovra essere svolto utilizdarun’organizzazione cosi articol:

e Service Desk dprimo e secondo livello sito presso il Fornitor secondo gli orari richiesti ne
Orari diservizio;

Il Fornitore deve presentare in fase di offerta undocumento che descriva i servizi digestione
operativa, assistenza e manutenzione dSistemi, come di seguito richiesto.

Il Fornitore dovra inoltre produrre le procedure operative necessae, 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.

La Fondazione dovra approvare il manuale delle proedure,

| servizi richiesti al Fornitore sono declinabiklte 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 esstngtturato nel seguente mo

. il Servizio di Service Desk del Fornitodovra utilizzare lo strumento c(Trouble
Ticketing fornito dall’Ente ed accessibile tramite interfaccia webeventuali licenze per
I utilizzo del strumento di Trouble Ticketing sont&almentecarico del lornitore;

J Il Servizio di Service Desk del Fornitore dovraerssin grado di effettuare Controllo
Remoto sulle postazioni dellEntd¢ramite softwae fornito dallEnte stesso questo allo
scopo digarantire la massima tempestivita e capacita diitm@ygic. Per ulteriori
dettagli si veda APPENDICE 3 - Architettura del Sistema Informativo Aziendale.

* Manutenzione (ordinaria, correttiva, normativa, adattiva, evisla} completa suSistemaofferto
nel Servizio);

Tutti gli interventi di rilascio di patch, nuove releast nuove funzionalita, altro, devono prevedere
un’installazione preliminare nellambiente di test, a totale carico del Fornitore, nei termini di
predisposizione, allineamento e verifica, anche del componenti di integrazione ella soluzione
proposta con altri sistemi dela Fondazione. La successiva installazione nellambiente di pmdne €
concordata con la Fondaziogen adeguato anticipo allo scopo di minimizzarepatto sull'operativit:
dell'utenza.

Tutti gli interventi che prevedano di effettuare fermi programmati dei sistemi che comportinc
disservizioagli utenti, devono essere effettue in opportune fasce orarie:
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» dalunedi a venerdiprima delle ore 9:00 e/o dopo le ore 18:00;
 nel weekend;

salvo accordi diversi concordaticaso per caso con i referenti dea Fondazione.

A partire dalla data di Chiusura (collaudo finale, cosi come definito nel presente Capitolato Tecnicc
il Fornitore deve essere disponibile a intervenireeon proprie risorse specialistiche per analizzare
realizzare eventuali nuove implemntazioni alle soluzioni fornite.

Il “Servizio di Gestione del Sisterhdi seguito dettaglio fa riferimento a tutte le componeidella piattaforma per
studi clinici.

Il servizio richiesto di seguito dettagliato, devgarantire i seguenti processi anche trarutilizzo di strumentazione
adeguata

e Monitoring Management
o0 Remote Monitoring

» Service Operations Managemer
o Incident Management e Problem Managet
o Backup Management

* Reporting

5.1.1 Monitoring Management

Le attivita di monitoring comprendono la verificaleontrollo costante del buon funzionameidel Sistema oggetto
della Servizicsia dal punto di vista fisico, sia dal punto ditzitgico
Ai referenti della Fondazione deve essere garaFgiteesso via Web ai sistemi di monitori

Il Fornitore deve inoltre mettere a disposizion® strumento web di sintesi (dashboard) che, in ninaivideata, d
concordare con la Fondazione, riassuo stato dei differenti alert dell'intero impianto.

Remote Monitoring:
Servizio di monitoring dellhfrastruttura oggetto della Servizio, attuat@motamente nella sede del Forni dal
sistema di monitoring (7x7 h24 x 365 g

| tempi di intervento e/di ripristino sono definiti in base agli SLA di degato.

Attivita a carico della Fondazione:

e approvare le tecnologie di monitoril

e approvare soglie di allarmi e performance sul sist di monitoraggio;
» approvare modello report riassunti

» approvarde procedure operative proposte dal Forni

5.1.2 Service Operations Management

Incident Management e Problem Managemen
Come definizione, il processo blicident Managemen aiuta a risolvere I'anomalia o I'errore che si pabificare e ¢
ripristinare velocemente I'erogazione del serv
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Nell'ambito delProblem Managemen invece, se si sospetta di un problema ricorsivmtdino dell'infrastruttura 17
l'analisi proattiva del problema aiuta a identifica la causa in anticipo rispetto all'insorgenzbpmteblema

Una volta che le cause sono state identificateevigrisa una decisione per fare in modo che siano impi&atid
miglioramenti allinfrastruttura necessari a preverl'insorgere di nuovi incidenti.

L’ attivith & svolta dal personale di Service Deskritno e secondo livelldel Fornitore, esperto d¢Sistemaoggetto
della Servizicche, sulla base dei problemi individuati, apportEnmodifiche necessarie alle configurazioni dsieshi
salvaguardando al massimo l'operativita dell'impéare, comunque, prevedendo piani di ripristino msa di
malfunzionamenti.

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

e aprire (in automatico o manualmentper ogni richiesta di incident/problefiyIAC, support, pervenuta al
Service Desk, un ticket sulkirumento di Trouble Ticketit messo alisposizione dg’Ente;

» raccogliere le richieste che provengono in gedal Service Desk IN;Tdai tecnici che si trovano sul camp
dai referenti della Fondaziontn questo caso deve essere comunque apertailiérdicket dal sistemista
presidio;

 prendere in carico, analizzare e risolvere tempeaarente o definitivamente i disservizi dovuti
malfunzionamenti debistemasia a livello centrale che periferico;

» eseguire attivita da remoto e/c-site a fronte di un fault d8istema con strumentdone adeguata;

e operare remotamente sugli apparati e sulle compioterSistemaper realizzare le soluzioni individuz

e gestire i processi di escalation al suo internese fornitori terz

» provvedere e supportare la riconfigurazione eivietone (i servizi;

» ripristinare la configurazione esistente in terndnutenze e servi:

» upgrade dei software o dei sistemi operativi degpparati oggetto el Servizio qualora si dovessero
evidenziare bachi che ne compromettano le norrttalita;

* informare la Fondazionsullo status dell'intervento e se la soluzione igde I'emissione di una pat
software, comunicare tempestivamente la previdia diadisponibilita della patch certifica

« pianificare I'eventuale ulteriore intervento ditalkazione dlla patch per la rimozione definitiva del proble

» riparare o sostituire integralmente le apparecuhgad le parti risultate difettos

» operazioni di shutdown e restart delle componegltSistema

e supportare da remoto o aite le altre linecoperative presenti pressa Fondazior durante la fase di “trouble
shooting” ad esempio organizzando interventi comii.

» gestire problematiche legate al corretto funzionstmelei Data Base, corretta gestione ed occupazier
tablespace, verifica dallcorretta indicizzazione con eventuale ricreazitegli indici stes:

Fase di chiusura guasto e gestione della docunient
» tenere traccia di ogni fault assegnato, dei terapedrarie fasi di risoluzion
» esegquire le prove di funzionalidel Sistemaai fini della certificazione di intervento esegugositivamente
* mantenere un database con le soluzioni dei probisaoiti;
» chiusura del trouble ticket assegnato alla progoida di competenza ( ServiceDesk INT;
« fornire report riassuntivo fau se richiesto;
« fornire una reportistica mensile sugli interventi danutenzione straordinaria o a seguito di maifumz
indicando il tipo di intervento, la causa del malfionamento, I'ora di interver.

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

Attivita a carico della Fondazione:
» approvare la soluzione a fronte di un fz
e assicurare I'accesso ai locali dove necessiteelimnto
» approvare le procedure operative presentate daitbog;
» approvarenodello dei report riassunti
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Per quel che riguarda la gestionel@elbomponenti delSistemadefinite ad alta criticita il Fornitore si fara carico d
servizi di manutenzione e assistenza tecnica alieizione sopra descritte. La finestra d’'intervesdaoa pero estesa h
7X7 365 gg.

Backup Management

Il servizio si occupa di garantire, pianificarejlgppare e verificare le procedure, atte al salygia e all’eventuals
ripristino dei dati

Attivita a carico del Fornitore:

» configurarele procedure di backup e recovery con frequenzaaroata treFondazion: e Fornitore;

e garantire la capacita di ripristino dei dati neegisal funzionamento del servi. verificando la consistenza ¢
dati da sottoporre al backup;

» ripristinare i dati nel propri&istem;;

* proporre contenuto report riassuntivi baclrestore;

» fornire report riassuntivi backup/restc

» fornire indicazioni sulle soluzioni per miglioralecapacita di ripristino da

Attivita a carico della Fondazione:

e approvare il modello riassuntivo dei report badkegtore
» approvare le procedunperative presentate dal Fornit

5.1.3 Reporting

Il Fornitore dovra produrre con cadenza periodspecificateal Par. 10.1 SLA e Pendilitti i report richies.
Il contenuto dei report dovra presentare informazichiare ed esaustive e polessere modificato o integrato «
Fornitore su indicazione dallFondazior che dovra autorizzarlo.

Nell’arco della durata contrattuale, potranno essetgesti dala Fondazione deReport Custol per tali richieste il
Fornitore_avra 5 giorni lavoratiyier produrre tali repo

Nell’arco della durata contrattuale, potranno essereesti dala Fondazione ulteriorReport Ricorsiv, giornalieri,
settimanali, mensili, annuali 0 con frequenza definlala Fondazione stessd primo di tali report dovra esse
disponibile_entro 5 giorni lavorativdalla richiesta dla FondazioneLe modalita sono quelle indicaPar. 10.1 SLA e
Penali.

5.2Manutenzione Evolutive

A partire dalla fase di chiusura ovvero collaudo final¢ (cosi come definita nel presente Capitolato Tecnigoil
Fornitore deve essere disponibile a intervenire comroprie risorse specialistiche per analizzare e adizzare
eventuali nuove implementazioni alle soluzioni forite.

La procedura che si proponerpavviare le “personalizzazioni -hoc”, nelllambito del contratto di manutenzic
evolutiva & qui descritta:
1. Richiesta di manutenzione evolutiva a cura delregfie ICT della Fondazione verso il referente digetto de
Fornitore;
2. Presa in carico del Foitore della richiesta di manutenzione evolutieat(o 3 gg lavorativi dall'invio dell
richiesta);
3. Proposta di soluzione e valutazione economica dehitore in termini di giorni uomo e tempi realitiza
(entro 10 gg lavorativi dalla presa in carit
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4. In caso di accettazione da parte della Fondazienaftivita devono procedere nei tempi e con lerse
concordate;
5. Se la proposta non viene accettata vengono esangoagiuntamente soluzioni alternat

Alla conclusione di ogni nuova realizzazii il Fornitore deve collaudare la nuova configuraeiaellapiattaforma per
studi clinici, con la supervisione di almeno un referente 1Qine della struttura cui la realizzazione si rifeeidella
Fondazione e stendere il verbale di colla

Nel casosia significativo e rilevante contributo del personale della Fondazion® dei suoi consulenti in termini
proprio knowhow e contributi allo sviluppo delle nuove funzittéae ove questo comporti un miglioramento d
piattaforma per studi cliniciin termini di valorizzazione sul mercato (per eslesmigliorie introdotte diventano pat
integrante di una nuova versione depiattaforma per studi clinicidisponibile come prodotto commerciale e |
specifico per un solo cliente),dbvuto al Fornitore da parte della Fondazione deve essere negoz tra le parti.

5.3.Attivita straordinarie

Nel caso, durante la durata contrattuale, debbasere apportare modifiche e/o aggiornamenti cheergiesser
necessari a seguito di variazioni legislative edemative a livello regionale, nazionale, il Fornitatevra farsi carict
delle attivita necessarie ad allinear&Sistem: secondo la normativa vigente e questo senza oggnmtivi a caricc
della FondazioneIn presenza di norme suscettibili di piu intetpeeoni, gli interventi di manutenzione ¢
aggiornamento rifletteranno l'interpretazicdella Fondazione.

Tali attivita straordinarie ai punti sopra esposti dovranno essere effettuate senza oneri econici aggiuntivi a
carico della Fondazione e questo sia in termini girogettazione, sia in termini di implementazione
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PARTE SECONDA -SPECIFICHE DI GESTIONE PROGET]

6. Proposta progettuale

Il progetto di informatizzazione del perca della ricerca clinicaoggetto del presente Capitolato, pres
caratteristiche peculiari ed elevata complessit&lazione ¢
e Entita dell'intervento;
e Varieta delle aree di azione e interdipendenzéetedtivita nelle diverse aree di cui si comp
il progetto;
¢ Impatto organizzativo e sui processi primari di cugbpazientearruolato in studio clinic;
* Necessita di preservare I'operativita del sen e la continuita delle attivita di gestione de
studi clinicidurante il cambiament
e Impatto innovativo sull’cganizzazione e sui processi.

Poiché tale progetto rappresenta unimportante momento di discontinuita per a Fondazione, al
Fornitore é richiesto di mettere a disposizione leompetenze e le capacita di Project Manageme
necessarie per raggiungere gli oettivi di qualita, efficacia erispetto dei tempi previsti, minimizzando
nel contempo i disagi per i pazienti e il personal

A fronte di cio, il Fornitore deve dimostrare di sgper mettere a frutto best practic nella gestione di
progetti complessi e in particolare di essere in @do di:
e Progettare I'organizzazione e definire correttameantuoli e team di progetto, favorendo
collaborazione tra le personeFondazione e Fornitore;
+ Pianificare correttamentee attivitd necessarie per raggiungere gli obiettviverificare
I'avanzamento complessivo del progetto coordinarderdiverse are
 Definire e condividere piani operativi, di contimga e di continuita operativa chiari
dettagliati;
e Raccogliere e aniakare i business requiremented essere in grado di comprend
correttamente il contesto, anticipando eventualceii, criticita e opportunita di proget
e Produrre stime di fattibilita, stime dei costi & tampi:
e Gestire eventuali criticitattivando in modo tempestivo le necessarie streitiaziendali, intern
ed esterne alFondazior, garantendo un servizio adeguato agli obiettillia Fondazione;
e Gestire adeguatamente il transitorio di cambiamantonodo da garantire continuita 1
processi primari di cura del pazie in studio;
e Gestire le comunicazioni in modo trasparente, tstramdo e attivando flussi informativi e
comunicazione efficienti tra i diversi soggettimadlti nel progettc
e Supportared Fondazion nella corretta gestione della comunicazione orgaatie;
e Formare e affiancare il personale nel cambiamestiodiogico e organizzati.
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I Fornitore dovra presentare, in fase di offerta, un PROGETTO TECNOLGGICO-
ORGANIZZATIVO completo ed esaustivo chetenga in considerazione le istanze sopra descritéecon
indicazione chiara e strutturata di:

» Definizione dei moduli operativiche compongono il processo di ricerca clinica eddeanno
a conclusione del progetto, essere tra loro int

e Obiettivi, priorita di implementazione dei moduli, modalitaeagitive e organizzazione
progetto;

* Modalita di interazione con tutti i soggetti coinvolti nel progetto, comgiréornitori e referent
dei sistemi attualmente in uso presso la Fondazibeedevono eere oggetto di integrazior
con il Sistemao saranno coinvolti a vari titolo dal proge

» Strumenti e documentazion a supporto delle attivita di project managern

» Eventuali prerequisiti che si richiede siano preéwalla Fondazione.

A seguito della accettazione o modifii della proposta diPROGETTO TECNOLOGICO -
ORGANIZZATIVO da parte della Fondazioi il Fornitore predisporra URROGETTO ESECUTIVI che
verra utilizzato coméase per elaborarerendere disponibil@lla Fondazione la nuovepiattaforma per
studi clinici”, corredato dda tempistica di implementazione (Gar

Il Fornitore dovra prevedere I'avviamento gradualautie le comonenti della Piattaforma per studi clini
La pianificazione, propostareliminarment dal Fornitore nel PROGH O TECNICC-ORGANIZZATIVO,
e definita nePROGETTO ESECUTIV|, sara validata dai referenti deFondazion.

Per quanto riguarda la modalita organizzativa dgdistione del progetto, il Fornitore dovra indicikmome
del “Project Manager” dedicato arogetto stesso, fornendo un CV con documentataiesge- conoscenza
dell'ambito applicativo.

Al fine di perseguire quanto sopra detto, si ilasb di seguito alcuni elementi cta Fondazione ritiene
indispensabile considerare per impostare efficace gestione del progetto e che devono quésdiere
adeguatamente esplorati nella proposta progetB&®GETTO TECNOLOGIC-ORGANIZZATIVO).

Principali attivita di gestione del progettc

Il Fornitore deve presentare una pianificazione desgiva edeclinare le fasi del progetto sia a live
complessivo, sia per ciascun ambito di interventappando in modo chiaro le interdipendenze treates
fasi (Gantt, WBS). Il piano di progetto e la documi@zione a corredo sulle modalita di gestione ditesso
devono rispondere in modo esaustivo alle spedfiditprogetto e dare un’indicazione precisa di eine
sinergie che sussistono con il contestoa Fondazione.

Trasversalmente alle diverse fasi, devono essereifg@ti meccanismi dmonitoraggio di tempi, costi
gualita e devono essere formalizzati gli eventii @amefatti che sanciscono l'inizio e la chiusuliaciascune
fase.

In particolare, nellambito del progetto, la spawf struttura del Fornitore dedicata alla gestiar
coordinamento delle fasi progettuali deve assieufalr minimo)

* Il completamento del progettmel rispetto de tempi e costi previsti ael rispetto dei livelli di servizi
definiti nel presente Capitolato;
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» L’'aggiornamentocostante del piano di proge, identificando ed evidenziando ai referenti a
Fondazionepotenziali rischi e problematiche rilevanti, nondh#lementando azioni correttive per
soluzione delle criticita;

» Ladefinizione delle strutture e delle modalitaarigzzative di progett

» La gestione della comunicazione degli obiettiviJelstadenze, dello stato di avanzamento del p
e la condivisione delle informazioni tra i compoti@ei team attivi sul progeti

» Il coordinamento con altri progetti e programmisiiluppo gia in ssere pressca Fondazione, per
evitare che i benefici e gli obiettivi attesi siasmmpromessi da eventuali dinamiche contras

» La verifica del rispetto di standard e procedunsadte I'intero ciclo di vita del proget,

» L’aggiornamento frequente exdficace dei referenti di progetto della Fondaziomeppositi incontri d
avanzamento che devono essere coordinati e verdtlidal Fornitore: i verbali devono ess
controfirmati dai referenti di progetto interes.
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7. Prodotti e tempistiche

La durata totale del Contratto é48 mesi.
| prodotti minimi attesi per ciascuna fase del jpttg e la tempistica di realizzazione sono indidateguitc

e dettagliatin maniera esaustiva npresente paragrafo:

Fase di progetto
PRIMA PARTE
Awvio
Analisi e progetto Esecutivo

Implementazione della
Piattaforma

Avviamento e Tuning

Completamento di progetto

Chiusura della fase di
sviluppo e Collaudo Finale
SECONDA PARTE

Gestione, assistenza e
manutenzione

Exit (Termine della durata
contrattuale)

Tempistica

TO
TO+2(due) mese
TO+6 (sei) mesi

TO+8 (otto) mesi

TO+1C (dieci) mesi

TO+12 (dodici) mesi

Da: (TO+12) + 36
(trentase) mesi

TO + 48 (quarantotto)
mesi

Prodotti minimi attesi

Firma del contratto

PROGETTO ESECUTIV!

realizzazione test e validazione dellediverse
componenti della Piattaforma prima
dell’Avviamento

avviamento déh Piattaforme

verbali di messa in esercizio lle Componenti
avviate

completamentadella Piattaforma con Verbali di
messa in eserciziodi tutti i componenti
richiesti/forniti

gli SLA e le Penali saranno quelle definite
presente capitolato.

Manuale operativo pgroceduradi Processo ToBe
COLLAUDO FINALE

gestione assistenza e manutenzi

gli SLA e le Penali saranno quelle definite
presente capitolato

a cadenza trimestraleverifica dei livelli di
performance/servizio e azioni corrett (Service
Report)

a cadenza annuale Verifica di Continuita Opera
e di Disaster Recovergérvice Repo)

Tabellal: Fasi, tempistiche e prodotti minimi attesi

A partire dallafase di completamenidi progetto e per la durata di 38 mgsatono Servizi di gestione,

assistenza e manutenzioneome definito n« Capitolo 5.

Il Fornitore devesostenere a suo car qualsiasi richiesta di modifica, configurazioneiligpo, etc della

Piattaforma anche dovuta a difetto di analisi 0 a subentnateve esigenzeManutenzione Evoluti\), che
emerga nelle fasi di Implementazione o Avviameovvero prima deCollaudo Final.

Penali su ritardo chiusura prima parte
Nel caso in cui, per motivi imputabili al Fornitoiie Collaudo Finale dovesse andare 012 (dodici) mesi
dalla data di Avio (firma del contratt¢, saranno appli¢a le penali cosi come descritto: per ogni me

ritardo rispetto alla chiusura prevista, la dittmiadicataria € asggettata ad una penale pal 2% della
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guota della prima parte di progetto. A partire terzo mese di ritardo la penale sale al 4% deltaagdella
prima parte di progetto.
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8. Pianificazione del progetic

L’avanzamento del progetto ¢ suddiviso in piu fasi logiche, singolarmente anche molto complesse,
mirano a portare a regina Piattafoma in oggetto, dette fasi sono distinte come soprécatd e, pe
ognuna, al Fornitore é richiesta una proposta dnificazione di massima in fase di presentaz
dell'offerta.

Di seguito si specificano gli aspetti che si rictdezengano recepite ra pianificazione delle attivi.

8.1.Analisi e Progetto Esecuti

Il Fornitore, in questa sede deve produrre, in geguuna arlisi dei processi, da svolge tramite analisi
sul campo, incontri con il gruppo di lavoro e iamnti dela Fondazionejn tutte le strutture della
Fondazione interessate al progetto, una proposBRRAGETTO ESECUTIVO, da condividersi in appc

tavoli di lavoro con i referenti di progetto ta Fondazioneche esplichi in maniera esaustiva le modalit

attuazione della Servizia termini di attivita, tempi, risorse e procedorgerative

Al Fornitore si richiede di rimappare i processindbsupportcdella nuova Piattaforma integr nel Sistema
Informativo Aziendale, in accordo con le policy I@Eienda (anche adeguandosi a vincoli posti da
progetti in essere della Fondazion regionali (progetto CRS-SIS$8nee guida sulla produzione dei D(
(gestione documenti padre, sostitutivi, annull

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

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

* Una pianificazione delle attivita, basataipotesi chiare, verosimili e verificate, accompagrda ur
cronoprogramma esecutivo del progetto complesdiMeesta € la declinazione di dettaglio
cronoprogramma di massima presentato inizialn in fase di gara;

* Le modalita previste e proposte jassicurare I'erogazione della Serviziocludendo procedure
startup ed exit, alla descrizione tabelle attivitda /p@ssabilita / partecipazione (Fornito—
Fondaziong che chiariscano ruoli e responsabilita messespodizione e richieste perprogetto,
con relativa quantificazione in FT

Tali documenti devono contenere i riferimenti ddué azioni necessarie per eseguire, integraooelinare

i piani di attivita relativi a tutte le fasi di istvento di cui si compone il progetto, cheindi devono essere
incluse in modo dettagliato nel piano di progettmplessivo. Tale documentazione €& oggett
approvazione da parte delFondazion per poter ritenere la fase conclusa.

A seguito della validazione del PROGETTO ESECUTIW@ornitore dovra procedere con la revisic
della “Proposta di Procedura di Processo ToB" aggiornandola secondo il flusso di lavoro debing
rivisto nel corso dell’esecuzione del contratto peaggiungimento dellaProcedura di Processo ToFE”,
che deve esseredatta entro la fase di Completame
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8.2.Implementazionelella Piattaforma

In questa fase il Fornitore deve porre in esseemiguconcordato nel PROGETTO ESECUTIVO in tern
di sviluppo, configurazione e inizializzazione ditemi, con tutte lcomponenti e attivita previste, come
esempio le diverse integrazioni con il Sistemarnmizativo Aziendale

Il Fornitore deve provvedere, a proprio esclusivere, a svolgere tutte le attivitd implementazione e
configurazionedella soluzione e quinc
+ alla configurazionalella Piataformae alla sua personalizzazione coerentemente CODCEPSi €
flussi di lavoro da implementa
+ alla configurazione di tutta la modulistica/docun@ione oggetto del progetto di informatizione
(soggetta a validazione dai referenti interessala Fondazione);
+ alla inizializzazionedella Piattaform con le anagrafiche e le codifiche necessarie ditakione
delle personalizzazioni delle singole strutt
e alla verifica e messa in furone della Piattaforma;
e al collaudo della piattaforma per studi clii.

Il Fornitore deve provvederalla formazione teorica e praticali tutti gli utenti, secondo un Piano
Formazione redatto dal Fornitore e concordato eoRdndazion: La formazione, in lingua italiandeve
essere esaustiva delle soluzipmpostee deve essengrevista per tutto il personale amministrativonieo
e sanitario coinvolto direttamemnel progetto e nella gestione degli studi clirédiacente capo alle ‘utture
descritte in Appendic® e inoltre per qualsiasi ulteriore operatore chd-bndazione indichera in fa
esecutiva, inclusi i gestori/amministratdella Piattaforma

La Formazione dovrassere erogata presso le aule didattiche dellaazmre

Prima di poter procedere con la fase successikiahsede che il Fornitore pianifichi la predispasize dei
test e dellavalidazione dellediversecomponenti prima dell'avviamento(si veda il paragrafo Avviamen
e Tuning)che andra condivisa coa FondazioneTale documentazione sara oggetto di approvazila
parte della Fondaziomeer poter ritenere la fase concli

8.3._Avviamento e Tuning

La fase di Avwviamento deve esse@residiata on the job da personale del Fornitor in misura, qualifica ed
esperienza opportune alla migliore gestione delbcamento. Il personale sul campo del Fornitore ,
inoltre, fungere da collettore di raccolta delle segnaldaiegli operatori dea Fondazion coinvolti, al fine
di formalizzae le osservazioni/richieste per una successivatazbne e gestione. Tale attivita é
fondamentale importanza anche per verificare fesima di criticita prima sconosciute o di margimi
miglioramento dei processi e delle soluzioni, chEdrnitole & tenuto a formalizzare ed evidenziara
Fondazione e nel caso a risolveos oneri a proprio caric
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Al Fornitore é richiesto di collaborare con la Farine fornendo supporto attivo e proattivo inetu¢ fasi
legate all'implementazione dellilizzo della Piattaforma per studi clinic

A partire dall’Avviamento il Fornitore deve garaetia proprio onerda gestione e la manutenzione

sistemi forniti secondo quanttefinito nel capitol 5. Per ogni struttura avviatl'utilizzo della Piattaform:
il Fornitore deve redigere Werbale di messa in eserciz, sottoposto adl Fondazion per approvazione.

8.4.Completamento

Questa fase prevede il completamento gracdella messa in opera della Piattaforma per gliistlidici in
tutte le strutture coinvolte nprocesso di gestione degli st, come da PROGETTO ESECUTIVO validi
dai referenti della Fondazionm questo periodo deve essere garantitpresidio on site di personale de
Fornitore in misura, qualifica ed esperienza opportune aliglione gestion del’implementazione dell
Piattaforma Il personale sul campo del Fornitore ¢, inoltre, fungere da collettore di raccolta de
segnalazioni degli operatori delFondazion coinvolti, al fine di formalizzare le osservazioni/richiepr
una successiva valutazione e gestione. Tale att&itdi fondamentale importanza anche per verifi
I'esistenza di criticita prima sconosciute o di giar di miglioramento dei processi e delleuzioni, che il
Fornitore é tenuto a formalizzare ed evidenziala Fondazion@ nel caso a risolre con oneri a proprio
carico.

In questa fase il fornitore deve comunque garakdigestione e la manutenzione dei sistemi secquedato
definito nel capitolc.

Per ogni strutturin cui si € completata la messa in opera della®a@tna per studi clinicil Fornitore deve
redigere unverbale di completamento della messa in esercizip sottoposto ea Fondazione per
approvazione.

Resta inteso che il Fotore deve provvedere, a proprio esclusivo onersydgere tutte le attivita «
implementazione eonfigurazionedelle modifiche richiestecome nella fase di implementazione |
configurazione, inizializzazione, verifica, formage, collaudo, etc

8.5.Chiusuradella fase di sviluppo Collaudo Finale

La chiusura del progetieve avvenire entro la data stabilita nel PROGEEBERCUTIVO, approvata dal
Fondazione.
In fase di chiusura devono essere svolte le segaitinita:
¢ Verifica del livello di raigiungimento dei livelli prestazionaliella Piattaforma per studi clin;
e Analisi dei risultati e individuazione di eventualiioni correttive
e Adeguamento della Piattaforma alle esigenze evin&me emerse nell’'utilizz
| risultati di queste attivitélevono essere descritte in modo chiaro, concisesadstivo dal Fornitore in t
documento di COLLAUDO FINALE che determina il ragggimento degli obiettivi e risultati attesi Que
attivita sono da svolgersi, a cura del Fornitoregheenella fase di mnutenzione dla Piattaforma per studi
clinici, per assicuramil massimo delle performan
Al Fornitore € richiesto di presidiare il completamo di tutte le attivitd necessarie per la chiagarmaledi
guanto richiesto quindi del Collaudo Final
Il Fornitoredeve, a suo onere, descrivere le procedure, pdusnuali, formare gli utenti amministratoi
fare tutto il necessario affinché il persondelle Strutture coinvolte nella gestione degli stelihici sia
messo in condizione di essere autonomo nelle @ttivgestione ddh Piattaforma per studi clinici.
A partire dalla data di Chiusura, il Fornit rimane disponibile a intervenire con proprie ris
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specialistiche per analizzare eventuali probtiche di funzionamento e per realizzare eventuabve
implementazioni allsoluzioni fornite utilizzando il monte ore stalmlihel PROGETTO ESECUTIVI

Per garantire la continuita operativa, a partire ddla data di chiusura e per un periodo di 2 mesi,
Fornitore deve mettere a disposizione della Fondamie una figura on site junior di “Supporto e
tutor”.

8.6_Exit

Il Fornitore deve, a suo onergarantireil trasferimento di tutte le conoscenze necessalla fluida
transizione nella erogazione dei servizi e la cwita operativa per I'utenza della Fondazione. Dtgrda
fase esecutiva di progetto & a cura del Fornieoredazione del DOCUMENTO DI USCITA che descrivi
modo chiaro, conciso ed esaustivtto quanto descritto in questo paragrafo.
In particolare il Fornitore si deve impegnare faaermine del periodo contrattuale a soddisfaseguent
requisiti generali:
e Non vi saranno impatti o interruzioni del servizausate specificamente daattivita di
passaggio di consegne;
e Non vi saranno decadimenti dei livelli di servizgpecificamente imputabili al passaggio d
consegne e all'affiancamento del personale delitboercon quello subentran
e Dal punto di vista dell'utente finale, nwi saranno significativi cambiamenti, specificang
imputabili al passaggio delle consegne, che possdica@re le attivita operativ

Inoltre, il Fornitore deve garantire al termineldedurata contrattuale prevista, la massima cotkbone
durantel’eventuale migrazione a un nuo\Sistema.Si richiede unaffiancamento verso il fornitore
entrante di almeno un mesesolare, nonché la consegna alla Fondazione di tuttiii elalocumenti relativ
agli studi clinici trattati con la piattaforma iggettc, secondo formati standard (excel, csv, e.
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9. Risorse Gestionali di Progett

Il Fornitore deve proporre ursdruttura organizzativa di progetto in grado di gestire opportunamente ti
le fasi previste, tramitesorse competent e organismi dedicati alla gestione e alla condwezidelle attivité
Verra valutata positivamente l'indicazione predika ruoli messi in campo, dei profili professionalelle
relative responsabilita e della quantificazionelid€GE erogati per la diata del proget.

Il Fornitore deve proporre eoncordare cona Fondazione lenodalita di interazione con tutti i soggetti
coinvolti a vario titolo nel progetto, compresi fidori e referenti dei sistemi attualmente in usesgo a
Fondazione che sonoggetto di integrazione con il sisterrichiestoo sono coinvolti a vao titolo dal
progetto.

La Fondazionenette a disposizione opportireferenti interni a cui fare riferimento durante tutte le fas
progetto(referenti scientifici, tecnici, amministrativi,formatici).

E chiaramente respaatsilita del Fornitoreadeguare le risorse utilizzatén modo tale da garantiil rispetto

dei tempi e costi di Capitolato egleSLA di Capitolat; cio si intende in tenini qualitativ - quantitativi e
per tutta la durata del contrattba Fondazionesi riserva di valutare e segnale’inappropriatezza del
personale predisposto dal Fornitore per l'erogaziakl servizio e quindi richiederne e ottenel la

sostituzione.

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

Gli orari di servizio minimi richiesti per I'attité@ di ServiceDesk sono indicati di seguito. Nell'ambito de
proposta il Concorrente puo estendere tali orappnendo nuovtabelle orarie; tale estensione sara og¢
di maggore punteggio nel relativo criterio di valutazic

Si precisa inoltre che nel seguito pReperibilita” si intende la possibilita di attivare telefonicante une
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 mtne/o interagendo telefonicame con il richiedente
oppure direttamente on site. La Reperibilita dewteip essere attivata automaticamente dai sistel
Monitoraggio remoto predisposti per iSistema

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

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

Orari
Servizi Domenica e
Lunedi-Venerdi Sabatc .
Festivi
Service Desk 9:00 — 18:00 Non richiestt [Non richiest:
Reperibilita 24h per 365 gg
Monitoraggio remoto 24h per 365 gg

Tabella 2: Livelli minimi di servizio

10.1. SLA e Penali

Gli indicatori diService Level Agreeme (SLA) sotto indicativerranno valutati mensilmen

Tutti i report dovranno essere prodotti dal Fom@iteu base mens (dove non diversamente specificatc
inviati entro laprima decade del mese succes all'interno di unService Repor al referente della
Fondazione concordato.

Tempo di presa in carico

In riferimento alla tabella successiva, [Tempo di presa in caricosi intende il tempo trascorso tra
segnalaziondi un guasto/problema e/o richiesta di servda parte della Fondazic e la presa in carico del
Fornitore.

Tempo di risoluzione

PerTempo di risoluzionesi intende il tempo massimo trascorsc la segnalazione del guasto/proble e/o
richiesta daparte della Fondazio e la risoluzione definitivahe ripristina il corretto funzionamento (
Sistemae lo svolgimento delle attivita operat.

Grado di urgenza

Di seguito sono riportate le tempistiche (sogliite) utilizzate come indicatori per la valutaziodegli
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SLA, specificate peGrado di urgenze (problema Bloccante, Grave ¢eke); il grado di urgenza e valute
sulla base della disponibilita dei sisfi ovvero sul livello di gravita del blocco dellerfzionalita de Sistema
e del disagio recato all’'organizzazione e/o agntit
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Le ore lavorative indicate nella tabella di seguito sono da considerrrispondenti agli orari di copertt
del servizio diService Desk.

Grado di urgenza Tempo di presa in carico Tempo di risoluzione
(Soglia limite) (Soglia limite)

Problema Bloccantt:

(Alta Criticita )
malfunzionamento che impedisce
svolgimento delle attivita operative de
Fondazione (es. blocatel sistem:
centrale, ...)

1 ora 2 ore

Problema Grave:

(Media Criticita )
malfunzionamento che, pure non
impedendo lo svolgimento delle atti
oppure interessando pochi operg,
ostacola la continuita, efficienza,
efficacia, sicurezza, qualita o altri
attributi significativi

1% ora 3 ore

Problema Lieve:

(Bassa Criticita)
malfunzionamento che non ostacol
regolare svolgimento delle attivita

3 ore lavorative 16 ore lavorativ

IMAC - 2 giorni lavorativ

IMAC (Urgenti) - 8 ore lavorative

Tabella3: Tempi di intervento e ripristino

Per problemi categorizzati come Bloccanti o Gravi tempi indicati in Tabella 3 sono calcolati 7x7 h2.
365 gg.

Indicatori complessivi di servizio e SL/

Gli indicatori complessivi di servizio no di seguito riportati e sono misurati sulla bee#a disponibilité
del Sistemaall’'utente finale, indipendentemente se la causalidservizio sia da imputare alle applicazic
allambiente di base o ad altro delle parti comaal Sistema non verrano computati disservi
manifestamente causati da componenti estral Servizio in oggetto.

Capitolato tecnicéPiattaforma per studi clinic pag. 31/44

Firma peraccettazione




._.,14_. FONDAZIONE IRCCS “ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI”

20133 Milano -via Venezian, - tel 02.2390.1 — codice fiscale 800182301 %&wita i.v.a. 043763501

Le ore lavorative indicate nella tabella di seguito sono da considerrrispondenti agli orari di copertt
del servizio diService Desk.
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Indicatori di servizio Modalita di valutazione SLA Periodo di
osservazione

Tempo di indisponibilita [ Tempo di indiponibilita del <= 2 ore lavorative Mensile
(T sistema misurato nelle o

lavorative,compresi fermi per

manutenzione ordinaria

straordinari
Tempo di Indisponibilita | Tempo di indiponibilita di <= 2 ore lavorative Mensile
sistema di monitoring monitoring del sistema misura
(TISM) h24 x 365 giorni, esclufermi

per manutenzici concordate
Tempo di Presa in carico| Rispetto dei valori soglia riptati | >= 90% Mensile
(TP) in Tabella3: Tempi di interventg

e ripristinc
Tempo di Risoluzione Rispetto dei valori soglia riporte| Si veda Tabella:5Calcolo Mensile
per Problemi Bloccanti | in Tabella3: Tempi di interventq delle penali
(TRPB) e ripristinc
Tempo di Risoluzione Rispetto dei valori soglia riporte| Si veda Tabella:SCalcolo Mensile
per Problemi Gravi in Tabella3: Tempi di interventq delle penali
(TRPG) e ripristinc
Tempo di Risoluzione Rispetto dei valori soglia riporte| >= 90% Mensile
per Problemi Lievi in Tabella3: Tempi di interventq
(TRPL) e ripristinc
IMAC Rispetto dei valori soglia riporte| >= 90% Mensile

in Tabella3: Tempi di interventd

e ripristinc
IMAC (Urgenti) Rispetto dei valori soglia riporte| >= 90% Mensile

in Tabella3: Tempi di interventd

e ripristinc

Tabella4: Indicatori complessivi di servizio
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Indicatore di servizio

Valore nel periodo

Penale/ Decurtazione in %
0 in euro/ora del canone d4
servizio

Tempo di Indisponibilita (TI)

Per ogni ora o frazione successivia

500 Euro/ora

allo SLA
Tempo di Indisponibilita Per ogni ora o frazione successivia 300 Euro/ora
sistema di monitoring (TISM) allo SLA
X >=90% 0%
90% > X >= 70% 5%
Tempo di Presa in carico (TP)
70% > X >= 50% 10%
50% > X 15%

Tempo di risoluzione per
Problemi Bloccanti
(TIPB)

Per ogni ora o frazione successiva allo
SLA relativo al singolo episodio

500 Euro/ora

Tempo di risoluzione per
Problemi Gravi

Per ogni ora o frazione successiva aljlo
SLA relativo al singolo episodio

200 Euro/ora

Report

(TIPG)
X >=90% 0%
Tempo di risoluzione per 90% > X >=70% 10%
Problemi Lievi
(TIPL) 70% > X >= 50% 20%
50% > X 30%
X >=90% 0%
Tempo di risqlu_zione per 90% > X >= 70% 10%
Problemi Lievi
IMAC _
IMAC (Urgenti) 70% > X >= 50% 20%
50% > X 30%
Ritardo di Servi Per ogni giorno successivo al
ftardo di consegna service decimo giorno del mese successiyo 100Euro/Giorno

al periodo di rilevazione

Insufficiente contenuto
informativo del Service
Report

Per ogni report dove non si
riscontra il contenuto informativo
concordato

100 Euro/Giorn

Tabella 5: Calcolo delle penali

Penali relative a disservizi causatdal Fornitore
In caso di azioni errate da parte del Fornitore, mtegiudichino la funzionalita di tutto o parteudi servizic
verra applicata una penale di 500 Euro per ogrgadinepisodio, oltre all'eventuale penale relataltp

SLA.
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Audit
Inoltre durante I'esecuzione del contratta Fondaziongotra richiedere al Fornitore sottostare ad attivita
di_auditing dei servizi forniti.Tali attivita potranno essere svolte dai Respotisafiividuati dalla
Fondazioneda persone espressamedelegate, o da una Societa esterna appositameatécate
Scopo delle attivita di auditing e la valutaziomdi@ stato delle attivita svolte dal Fornitore ev&ifica della
loro conformita rispetto alla programmazione codeta e al contratt
Le ativita di auditing, che potranno avere per oggetialunque porzione o l'intero complesso dei ser
potranno essere svolte con due diverse modalitgsswlacabile scelta da Fondazior:
e dando al Fornitore un preavviso di almeno 15 gioam la spcificazione dell’oggetto dell'attivita ¢
auditing;
e dando al Fornitore un preavviso di un’'ora senzacifipare la tipologia di attivita che ver
sottoposta a esame.
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APPENDICE 1
Piattaforma per Studi Clinici
REQUISITI SPECIFICI IDENTIFICATI DALLE STRUTTURE CHE INTERVENGONO NEL PROCESSO DI GESTIONE E
CONDUZIONE DEGLI STUDI CLINICI

STRUTTURA REQUISITI

inserimento e aggiornamento del tariffario della Fondazione INT, per una corretta
formulazione del budget dello studio, tracciamento delle prestazioni attraverso il
S.c. REFelLP: riconoscimento del paziente in studio; “correzioni” sull’'attribuzione dei costi a sponsor o
SSN; verifica delle scadenze per la fatturazione, e degli incassi. Estrazione dati e
informazioni tramite dashboard

interfaccia con i promotori/sponsor, con i Pl e suo staff/DM e con la segreteria del CE per
la condivisione della documentazione amministrativa, linvio della determina di
approvazione e dei fac-simili di comunicazioni relative alla fatturazione e alla chiusura
S.s. TTO: dello studio, linserimento delle scadenze (polizza assicurativa, fatturazione alla
sottoscrizione del contratto e alle successive scadenze contrattuali, conclusione contratto)
e il monitoraggio amministrativo dello studio; archivio delle bozze dei documenti (contratto,
MTA, lettere contratto, etc)

registrazione di tutta la documentazione inviata dal promotore/sponsor per l'autorizzazione
(anagrafica, tempistica, codice studio, etc); invio da parte del promotore dei documenti
degli studi non farmacologici; gestione degli emendamenti, delle notifiche e tracciamento
documenti; monitoraggio amministrativo dello studio (dashboard per estrazione dati);
gestione sedute CE.

Trasferimento dati archiviati nel gestionale “Pratiche-WEB” in uso attualmente

Segreteria CE :

anagrafica dell'IMP e gestione del farmaco in studio; inserimento del Form identificativo
dello studio, del modulo richiesta farmaci sperimentali, del modulo di contabilita e
compilazione direttamente in piattaforma; carico dei materiali forniti dallo sponsor in
piattaforma; inserimento delle Linee Guida per I'allestimento del farmaco sperimentale;
interfaccia con lo sponsor per I'accesso a documenti per il monitoraggio delle attivita della
farmacia (data log temperatura, localizzazione farmaco); gestione Farmacovigilanza degli
studi promossi dalla Fondazione (SAE, DSUR, etc); possibilita di estrarre informazioni e
dati a scopo ricerca mediante dashboard

S.c. Farmacia :

inserimento della documentazione e la sua gestione trasversale tra le strutture coinvolte
(interfaccia con TTO, Segreteria CE e CUP), aggiornamento continuo dei documenti che
si modificano nel tempo, tracking dei vecchi documenti e archivio;

interfaccia con i promotori/sponsor per il ricevimento proposte di studio e proposte di
budget; registrazione e archivio pre-study visit ; monitoraggio andamento studio (pz
arruolati, pre-screenati, screenati, in trattamento, in follow-up, etc) e stato di avanzamento
presso INT (inizio, fine arruolamento, fine studio, chiusura centro) con dashboard per
estrazione dati;

necessaria una sezione specifica della piattaforma dedicata alle attivita proprie dello start-

Data up (documentazione per approvazione) degli studi “spontanei” promossi da INT, mono e
Manager/Study | multicentrici: preparazione documenti per approvazione e e-CRF, selezione e iter di
Coordinator : fattibilita dei centri aderenti allo studio, formulazione budget (lo studio ha ricevuto un

finanziamento parziale, non ha finanziamento, € parte di un progetto di ricerca finanziato,
etc) e contratto con i finanziatori no-profit;; contratti con i centri partecipanti; monitoraggio
dei centri; gestione emendamenti, sviluppo di e-CRF per studi promossi da INT
monocentrici e multicentrici.

gestione della fatturazione con possibilita di distinguere le prestazioni segnalate dal CUP
rimborsate dal Sistema Sanitario Nazionale da quelle rimborsate dallo Sponsor e
possibilita di raggrupparle per categoria erogante ai fini dell’'emissione di fattura finale.
Trasferimento dati archiviati nel gestionale in uso attualmente.
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PI, Study
Coordinator,
infermiere  di
ricerca

Studi “spontanei” no-profit: interfaccia con le strutture amministrative (TTO, Segreteria CE,
REFeLP) e i DM per disegno studio, stesura budget, preparazione documenti per
I'approvazione, preparazione e-CRF. Interfaccia con Farmacia per gestione del farmaco in
studio. Stretta interconnessione con CCE per reclutamento pazienti, somministrazione del
consenso, gestione trattamenti, visite controllo, esami clinici; possibilita di monitoraggio
andamento studio (pz arruolatiin  pre-screening, selezionati dopo screening, in
trattamento, in follow-up, etc) e stato di avanzamento (inizio, fine arruolamento, fine
studio, chiusura centro); gestione della fatturazione sulla base delle informazioni
disponibili (n° visite e tipologia, n° paz, prestazioni a rimborso SSN o Sponsor), attraverso
ad un integrazione con il sistema di prenotazione degli esami del CUP .

Possibilita di estrazione dati e informazioni di esito attraverso dashboard di facile
gestione

S.c. ICT-SIA:

interconnessione con la CCE, e con gli applicativi ad oggi in uso per la gestione delle
prenotazioni, dell’ambulatorio, dei ricoveri, delle prestazioni;

livelli di integrazione tra i sistemi in step successivi per grado di complessita;

linguaggio richiesto : HL7 e WEB Services ;

definizione dei livelli di accesso e profilazione delle utenze sia in piattaforma gestionale
che in CCE;

implementazione della piattaforma per fasi successive, inizialmente focalizzata sulla
gestione documentale e successivamente potra gestire gli aspetti legati al paziente
(screening, arruolamento, trattamento, follow-up), grazie alla progressiva interconnessione
con la CCE. L'anagrafica dello studio caricata sulla piattaforma mandera informazioni alla
CCE e all'ICT; la CCE inviera alla piattaforma le informazioni su farmaci, prestazioni, dati
clinici etc.; la piattaforma dovrebbe generare I'elenco delle prestazioni da effettuare per la
visita successive.

REFeLP: Risorse Economiche e Finanziare e Libera Professione
TTO: Trasferimento Tecnologico

CE: Comitato Etico

Pl : Ricercatore Responsabile dello Studio

DM: Data Manager/Study Coordinator

IMP: Investigational Medicinal Product: farmaco in studio

SIV: visita inizio studio

CUP: centro unico di prenotazione

CCE: cartella clinica elettronica

ICT-SIA: Information Communication Technology e Sistemi Informativi Aziendali
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APPENDICE 2

Piattaforma per Studi Clinici

STRUTTURE COINVOLTE E ATTIVITA’ PROPRIE DEL PROCESSO DI GESTIONE E CONDUZIONE

DEGLI STUDI CLINICI

STRUTTURA

Attivita svolte nel processo

S.c. REFeLP:

formulazione del budget dello studio (tariffario prestazioni), tracciamento delle prestazioni
attraverso il riconoscimento del paziente in studio,“correzioni” sull'attribuzione dei costi a
sponsor 0 SSN, verifica delle scadenze per la fatturazione, e controllo degli incassi

S.s. TTO:

documentazione amministrativa (contratto, Material Transfer Agreement, lettere contratto,
etc, fac-simili delle comunicazioni di fatturazione e chiusura dello studio) e suo archivio;
interfaccia con i promotori/sponsor, con i P, lo staff e i DM, e con la segreteria del CE per
la condivisione della documentazione, della determina di approvazione; monitoraggio
amministrativo dello studio (polizza assicurativa, fatturazione alla sottoscrizione del
contratto)

Segreteria CE :

registrazione di tutta la documentazione inviata dal promotore/sponsor (anagrafica,
tempistica, codice studio, consenso informato, etc), per approvazione studi farmacologici
e non; gestione degli emendamenti, delle notifiche e tracciamento documenti; gestione
sedute CE; monitoraggio amministrativo dello studio

S.c. Farmacia :

gestione del farmaco in studio (anagrafica dellIMP; form identificativo dello studio, modulo
richiesta farmaci sperimentali, modulo di contabilita e loro compilazione); gestione dei
materiali forniti dallo sponsor (carico-scarico); Linee Guida per l'allestimento del farmaco
sperimentale; interfaccia con lo sponsor per il monitoraggio delle attivita della farmacia
(data log temperatura, localizzazione farmaco); gestione Farmacovigilanza

Data
Manager/Study
Coordinator :

attivita di start-up degli studi “spontanei” (documentazione per approvazione):, contatti con
i centri partecipanti a studio multicentrico, monitoraggio dei centri, gestione emendamenti;
e-CRF; ricevimento proposte di studio e di budget da promotori/sponsor esterni; gestione
trasversale della documentazione tra le strutture coinvolte (REFelLP, TTO, Farmacia,
Segreteria CE, PI, reparti degenza, laboratori diagnostica e analisi, etc); aggiornamento
continuo documenti e archivio; monitoraggio andamento studio; gestione della
fatturazione; registrazione e archiviazione della scheda di PRE-STUDY visit.

PI, Study
Coordinator,
infermiere  di
ricerca

fattibilita dello studio e budget; reclutamento pazienti, somministrazione del consenso,
gestione trattamenti, visite controllo, esami clinici; monitoraggio andamento studio (pz
arruolati, pre-screenati, screenati, in trattamento, in follow-up, etc) e stato di avanzamento
(inizio, fine arruolamento, fine studio, chiusura centro); gestione della fatturazione sulla
base delle informazioni disponibili (n° visite e tipologia, n° paz, prestazioni a rimborso
SSN o Sponsor).

S.c. ICT-SIA:

supervisione della CCE e degli applicativi per la gestione delle
prenotazioni,del’ambulatorio, dei ricoveri, delle prestazioni, etc.; definizione dei livelli di
accesso e profilazione delle utenze; sicurezza dei sistemi

REFeLP: Risorse Economiche e Finanziare e Libera Professione

TTO: Ufficio di Trasferimento Tecnologico

CE: Comitato Etico

Pl : Ricercatore Responsabile dello Studio

DM: Data Manager/Study Coordinator

IMP: Investigational Medicinal Product: farmaco in studio

SIV: visita inizio studio

ICT-SIA: Information Communication Technology e Sistemi Informativi Aziendali
CCE: cartella clinica elettronica
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APPENDICE 3 -Architettura del Sistema Informativo Aziend

La strategia di innovazione ICT punta a forniresupporto integrato ai processi diagnos-terapeutici e
alle attivita di ricerca clinicacientifica oltre che ai processi di gestione anmtiativa dela Fondazione.
Dal 2000 la Fondazionka messo a |nto una strategia di innovazione che ha, primautot analizzat
approfonditamente il portafoglio ICT presente ecaessivamente focalizzato gli sforzi per la realzaae di
un’infrastruttura comune che permettesse di svdupple applicazioni crithe per i processi clinici
amministrativi. Il sistema € evoluto nel corso degini verso soluzioni di mercato specializzateimgrado
di garantire l'interoperabilitd secondo meccanistandard e basati su tecnologie consolidate, fidissi
scalabil. | principi chiave che guidano 'innovazione l'ella Fondazion@ossono essere cosi riassl

* Abilitare I'integrazione tra le applicazioni a sugfm dei processi clinic

e Acquisire conoscenza dei processi e migliorarr@fecita di controlls

 Adottare un approccio coerente e integrato peroaffire l'innovazione tecnologica

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

Il Sistema Informativo Aziendale (di seguito SlAglla Fondazione eomposto da diversi moduli applicat
integrati tra loro a varioiello finalizzati a permette la corretta gestione dei processi clinici, sciéritié
amministrativi. L'infrastruttura di rete aziendalepre tutti i presidi dea Fondazion, permettendo I'accesso
alla Intranet aziendale e ai diversi applicatiuitircon architettura we-based o cliel-server.

Business Intelligence

rServizi amministrativo-contabiliN
S —
Datawarehouse Datawarehouse Datawarehouse
Amministrativo Clinico Scientifico ’ R ‘
’ Risorse Umane ‘
Cartella FSE
Clinica Cartelladi ROL-CCO
: — CRS-SIS! "~ ‘ Gestione Accessi ‘
Elettronica Farmacoterapia REL-CCO..
- L J
Front Office
R AR R 4 .. . N\
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 t Pazienti (BAC) RUR
Gestione Blocco Banca Anatomia i )
RIS
LS Ambulatoriale || Operatorio Tessuti Patologica Radioterapia | .. ’ Active Directory - LDAP ‘
L Sistemi Dipartimentali
7 ’ Piattaforma RFId ‘
Firma Marcatura Archiviazione
digitale temporale sostitutiva ’ Gestione Ordini ‘
\ Servizi di firma ed archiviazione \_ )

Figura 1 Architettura di alto livello del Sistema Infornnad Aziendal

Come raffigurato in Figura, I'architettura del SIA e caratterizzata dallageneza di un middleware centr:
che permette I'interoperabilita tra i diversi madapplicativi presentnella Fondazior: dal Front Office
(ADT e CUP), ai dipartimentali, ai servizi aziendagntralizzati (es. Anagrafica Aziendale Pazi- BAC,
Base Dati Clinica EPR), fino ai servizi di firma digitale e di integione con la extret regionale del
progetto CRSSISS (Carta Regionale dei Sen- Sistena Informativo Socio Sanitaric
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Data Center della Fondazione
La Fondazione € dotata di dData Cente nell’area di Milanadistanti circa un kilometro in linea d’a:

» Data Center Primari(Produzione: via Venezian, 1,

» Data Center SecondariDisaster Recover: via Amadeo, 42.
Il collegamento ridondatéra i due siti édi tipo punto-puntoe ha banda disponibildi 100 Mb; questo
collegamentoe utilizzato per la connessione di « e fonia tra la sede di via Amadeo e la sede d
Venezian.
| DataCenter sono dotati di sistema U
Nei Data Center sono gia disponibili armadi radgsarmadi da 19”, 60 cm (larghezza) x 200 cm Za#}
X 90 cm (profonditd).
E in corso I'adesionel grogetto regionale di ba-up/disaster recovery coARIA SpA (ex Lombardi
Informatica S.p.A.).

Mid dleware di integrazione (JCAPS- Santer)
Il middlewaredi interoperabilita e lo strato software che petedéd comunicazione fra tutti i sottosiste
presenti all'interno del SIA, e in particolare dhille integrazioni interne tra sistemi dipartimentdella
Fondaziondramite protocollo HL7, coerenteme con quanto riportato nella documentazione redgoASs-
PS_ RSEHL7#01, che descrive i profili adottati, nell’aimabdel progetto CR-SISS, per la cooperazio
applicativa tra i sistemi informatici presenti melAziende Sanitarie secondo i modelli e icessi
organizzativi previsti dal progetto di integraziaegionale
Tale soluzione si appoggia sulla Piattaforma Regj®nche mette a disposizione il Middleware
integrazione JCAPS (Santer), il quale si occupaddomentalmente di ascoltare i messagcL7
dell'applicativo inviante e di instradarli versoafiplicativo ricevente. Ogni applicativo si connettk
middleware tramite un’interfaccia definita “adafitéa quale fornisce a un generico applicativorves per
l'integrazione, sia verso i sisteraovreaziendali sia verso l'interno dellFondazior. L’adapter per HL7
mette a disposizione il “connettore” per gli applicativi che adottano questo protocollo standard. Se
I’applicativo dipartimentale da integrare non ¢ predisposto a una integrazione nativa HL7, I'integrazione
richiede la realizzazione di un “adapter proprietache abiliti un dialogo HL:
Il middleware consente la condivisione dei sergentrali tra le varie applicazioni, in particolale
sincronizzazione delle diverse AnagraficLocali con I'’Anagrafe Pazienti Centralizzata, I'aiiazione de
referti sul repository aziendale. Tra queste vi @ulo SIS-Way, composto da una serie di compon
della Piattaforma Regionale che forniscono seragplicativi sincroni per l'integrione con il SISS
integrando le funzionalita dell’Anagrafe Aziendaleel Repository Referti. | serviSISS-Way gestiti sono
quelli di gestione della firma, archiviazione supBsitory, notifica verso il SISS e consultazione régerti
digitali archiviati.
Attraverso un particolare tipo di adapter, il miedare mette in comunicazione Sistema Informativo
Aziendalecon I'extranet SISS. In particolare fornisce i sarper:
¢ Identificare I'assistito rispetto all'anagraficaptesitata a livello regional
* |dentificare e acquisire le prescrizioni registraté dominio centrale del sistema informat
regionale;
* Notificare al sistema informativo regionale gli atiesanitari (prenotazione e accettazione d
appuntamento, accettazioni e dimissioni di rero, ecc.);
e Gestire la trasmissione dei referti in forma stmata e/o di referto formato digitalmente de
applicativi di origine al repositor
e Consultare lo storico del paziente registrato suhiciio regionale e sul repository refe

Front Office (ADT — Santer; CUP - Santer)
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Questo modulo costituisce il sistema amministratiestinato all’accettazione del paziente, che liadehle
funzioni per la gestione amministrativa e orgarizzadei flussi di pazienti in ingresso e uscitdla
FondazioneEsso si compone dei seguenti applice

« ADT. Esso supporta la gestione amministrativa degkntvdi accettazione, dimissione
trasferimento, relativi ai ricoveri ordinari e afpeestazioni erogate in regime di DH. Esponesta
dei pazienti accettati a tutti i reparti affereaita struttua ospedaliera. L'applicativo produce le S|
e le lettere di dimissione firmate digitalmenterehaviate via SIS-Way sul Repository aziendale
notificate al Fascicolo Sanitario Elettronico nakde regionale SISS. Per alcune specialita, iy
vieneprodotto direttamente il documento R-CCO.

« CUP. Esso supporta tutta la gestione amministrativativelaall’erogazione delle prestazic
ambulatoriali. L'applicativo accetta il pazientete#¥ao e comunica con i dipartimentali per
prenotazione e tra@amento delle prestazioni erogate. L’'applicativio istegra attraverso
middleware di integrazione via messaggistica HL ceervizi dipartimentali e nativamente cor
Gestione Ambulatoriale.

Entrambi gli applicativi gestiscono flussi di reoaintazone verso la Regione, rispettivamente SDO e |
SAN.

Servizi centrali
Questo modulo contiene tutti i servizi condivisii diversi moduli applicativi del SIA attraverso
middleware di integrazione.

e Base Dati Clinici ed EPR (Repository- Santer). Nella Fondazionetutta la documentazior
firmata elettronicamente & stata concentrata, inunioo contenitore che rispetta le caratterist
suggerite dal progetto regionale C-SISS e la normativa vigente in materia. In partéioele stat
adottato il Reposory Referti, componente della Piattaforma Regierdile permette di archiviare
condividere i referti prodotti secondo quanto dédirdal SISS. A esso é affiancato un Reposi
PACS (Picture Archivinggnd Communication Systeyper la gestione delle iragini radiologiche.
La memorizzazione del referto avviene attraversotdifaccia IHE in grado di accettare
documento tramite messaggistica +
In particolare, il Repository Referti gestisce kiamessaggistica HL7 che i servizi S-Way per
l'archiviazione, la consultazione e I'oscuramento dei teferoltre ai referti in pdf supporta anch
dati clinici strutturati, per il momento solo peatddi laboratorio (questi inviati via HL7). |
possibile inoltre accedere all'interfaccia EPR [geconsitazione avanzata dei referti, organiz:
per episodio clinico per ciascun paziente. Tutéiferti sono firmati in firma digitale SISS e matic
temporalmente. | Repository (Referti e PACS) alitaan il sistema aziendale di conservazi
sostitutiva peil mantenimento nel tempo dei documenti digi
Un’ulteriore modalita di accesso ai referti coresisel passaggio di contesto da un applicativo \
il modulo EPR (I'interfaccia web al Repository Reif@ziendale). Tale integrazione & implemen
tra sistema Order Entry e 'EPR attraverso modataéadard HL-CCOW.

e Sistema di Conservazione Sostitutiva (Scrib- Medas) Il sistema supporta la conservazion
norma di legge di tutti i referti archiviati su Regitory-EPR e delle immagini DICOM provienti
dal PACS.

» Cartella Clini ca Elettronica (wHospital— Lutech). Il sistema di @rtella Clinica Elettronica e ur
piattaforma welizased, unica per tutta la Fondazione, carattea da componenti trasversal
componenti verticalpersonalizzateper gestire le peculiarita delle diverse realtaickie supportat
(es. schede specialistiche per patologia). Larasadrsalita consente di implementare soluzion
il supporto del workflow clinic-sanitario. Si integra con i restanti applicatipartimentali tramite

integrazioni HL7, DICOMe/o passaggio di contesto.
e Order management (Order Entry - Santer). Rappresenta il sistema per la gestione delle st&
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informatizzate verso i dipartimentali per i pazigitoverati. Al momento la richiea informatizzata
€ gestita soltanto per il RIS, ma a tendere saramimomatizzate tutte le richieste, con tantc
associazione al relativo referto (erogato), cont& natomia Patologica, Visite Part

* Anagrafe Aziendale Pazienti (BAC- Santer). Nella Fondazionda gestione centralizzata dei d
anagrafici e abilitata dalla BAC (Banca AnagrafiCantralizzata), componente della Piattafo
Regionale. La soluzione in attuazione prevede taeriaccia IHE, basata su messaggistica HL’
grado di disaaappiare completamente i sottosistemi. La BAC ¢ atitata solo dai sistemi di fro
office attraverso il middleware HL7 e comunica ogaiiazione anagrafica attraverso broadcast
verso dipartimentali e gli stessi ADT e CUP, albogo di garantire il ostante allineamento dei d
anagrafici. Lo scenario € quello per cui ciascutioststema sia dotato di una propria anag
locale, che deve essere allineata alla BAC con agggstica HL7

e Active Directory (LDAP-Active Directory 2003 - Microsoft). E il sistema di directory aziends
utilizzato per la gestione centralizzata dei deltativi all'identita degli utenti e dei rispettigiccount
per I'autenticazione ai diversi applicativi azief

e Generazione prescrizione (GestAmb- Santer). Sono disponilhi funzionalita di ricettario
supporto al medico che intende prescrivere richigsttipo specialistico o farmaceutico tramit
Ricettario Unico Regionale (RUR). Le integraziominci servizi di gestione prescrizione sc
implementati tramite i seni messi a disposizione dalla Piattaforma Regionaieparticolare
metodi lato client del modulo PRSC di SissWay. Aiagipegnativa prescritta che il SISS conva
e associato un codice univoco, o ldentificativo wdob Centrale (IUP), generato e rtuito dal
SISS. Tutti i moduli del SIA possono integrarsraterso passaggio di contesto, come previsto
scenari SISS.

Sistemi amministrativi e contabili

In questo modulo ricadono tutte le applicazioni lzegestione dei flussi amministrativicontabili, dalla
gestione dei magazzini, al calcolo delle buste pade funzionalita di business intelligence pe
monitoraggio delle prestazioni azienc

e Oracle Applications. Tutta la parte amministrati-contabile deth Fondazior viene gestita, con
scarse integrazioni con il resto del SIA e in m@dessoché autonomo, dalle Oracle Applicatir
che attualmente sono in corso di aggiornamento wadlesione 11i. In particolare le Oral
Applications presidiano il ciclo attivo, ovvero taitla partecontabile e di fatturazione leg¢
all'erogazione del servizio, e il ciclo passivo,vero tutti gli ordini e i rapporti con i fornitor
mettendo a disposizione funzionalita per la gestidel workflow di gestione degli ordini da
richiesta di magazzo alla generazione dell’ordine, alla gestioneadtdkoreria per il pagamer
Dal punto di vista delle scorte di farmaci, le Qeadpplications presidiano la gestione
magazzino centrale e del magazzino Laboratorio ale@ca Clinica; sono in cor di awio le
funzionalita a supporto della gestione delle scdoeali dei diversi reparti. La gestione
dispositivi medici € difficoltosa, anche per le elise modalita di acquisizione, soprattutto nelk:
del Blocco Operatorio, dove al momento e ancora attiva la gestitone con le Oracle Appbca

e BOARD. Sistema di business intelligence utilizzato perorgpg e statistiche sull'attivita clini-
sanitaria e per la rendicontazione dei costi e$razione del bilancio aziend:

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 la Fondazione.

Capitolato tecnicéPiattaforma per studi clinic pag. 41/44

Firma peraccettazione




_.,I,._. FONDAZIONE IRCCS “ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI”

20133 Milano -via Venezian, - tel 02.2390.1 — codice fiscale 800182301 %&wita i.v.a. 043763501

La connessione alla rete aziendale di qualsiasar@gphiatura deve essere preventivamente aut@ida
ICT e deve uniformarsi alle policy adottate dallen&azione (indirizzi IP, naming convention, antigi}
ecc.). In particolare non devono assolutnte essere installati e collegati all'infrastruét@ziendale moder
hub, Access Point o qualsiasi altra apparecchiatongpreventivamente autorizzata dalla s.c. ICTRe

Sara possibile accedere da remoto alla rete azeepéa attivita di manuterone e/o tele assistenza st
apparecchiature installate, tale connessdeve rispettare le policy aziendali ICT.

La connessione remota prevedera l'utilizzo di uentlCisco (fornito dalla Fondazione) che sfrut@rhal
standard IPsec (Ip security) peettera al Fornitore il collegamento alle apparesmitiie di propric
competenza presenti sulla Intranet azien

Presso i locali destinati a ospitare I'appareccingain oggetto € presente un sistema di cablaggpomdente
agli standard nazionali e tarnazionali in merito alle caratteristiche eletie, fisiche, trasmissiv
meccaniche e di installazione.

Antivirus
Deve essere installatavarsione 1 o superiore di Office Scan (Trend Micropnfigurata per effettuare ¢
aggiornamenti in modo wlda utilizzare il server dedicato residente dallieanet aziendal

Join al dominio

Allo scopo di facilitare la condivisione delle imfoazioni tra le macchine ICT e le apparecchiatué
essere opportuno in alcuni casi effettuare la ginlominio NT. Qualora fossero necessarie indicazi
gueste verranno illustrate da personale

Condivisione ed elaborazione dati
Qualora fosse necessario condividere o trasmettgreon/alle postazioni di lavoro gestite dall& SCT e
SIA si devonadefinire le modalita con le quali € possibile factmsiderando ch

* |l parco macchine ICT & prevalentemente costitti#dC con S.O. Windows 7 Professi;

* GIli utenti accedono al PC autenticandosi a un DamMindows 2003, utilizzando propr

credenziali;

* L’installazione di nuovo software su macchine IQio@ssere effettuato solo da personale

» La configurazione delle postazioni di lavoro ICTopessere effettuato solo da personale
Si ribadisce che anche l'installazione di eventsalitware u postazioni di lavoro ICldella Fondazione
deveavvenire previa verifica di compatibilita da padgla s.c. ICT e Sl/
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Acronimi
ADT Accettazione Dimissione Trasferime
BDA Banca Dati Azienda
CCE Cartella Clinica Elettronic
CRS SISS CartRegionale dei Servi-Sistema Informativo Socio Sanite

CUP Centro Unico Prenotazio
EPR Electronic Patient Recc
ERP Enterprise Resource Plann
HL7 Health Level
ICD International Classification of Disea
ICT Information CommunicatioTechnology
LIS Laboratory Information Syste
RFId Radio Frequency Identificati
SDO Scheda Dimissione Ospedali
SIA Sistema Informativo Aziende

SNOMED-CT | SNOMED Clinical Term
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APPENDICE 4

Interfaccia piattaforma e Cartella Clinica Elettronica

Repository documentale Piattaforma
accessibile anche

dall’esterno

Creazione
dell’Anagrafica
dello studio

Gestione documentale dello studio
* Flusso autorizzativo

Inizio e fine arruolamento Pz.
Prestazioni erogate

Consumo farmaci

Dati macro aggregati (Report)

Elaborazione-
Fatturazione?
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Comunicazione di attivazione studio
Service Desk ICT (mail)

CCE

CCE recepisce
I'anagrafica dello
studio

Codifiche
associazione tra

studio e prestazioni
o ?

Possibilita di effettuare
blocchi sugli applicativi
cherichiedono le
prestazioni (Modulo
Prescrittivo,CUP, OM)
con eventuale gestione
delle eccezioni

Associazione Pz.
Studio

App. verticale CCE
di gestione dello
studio )

Profilazione utenze :
Profilazione utenze

sulla CCE

sulla Piattaforma.
interne/ esterne
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