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1 INTRODUZIONE

1.1 Premessa e scopo del documento

L’informatizzazione dell’area clinico-sanitaria, la dematerializzazione della documentazione e l’accessibilità alle informazioni ed ai servizi da qualsiasi punto di accesso e con diverse modalità, sono condizioni necessarie per migliorare lo sviluppo di servizi sanitari digitali, in grado di offrire un alto valore aggiunto sia per il cittadino sia per gli operatori sanitari.

Regione Piemonte con la D.G.R. 27-6517 del 23.02.2018 ha deliberato le “Linee di indirizzo della sanità digitale piemontese - Piano degli interventi 2018 -2020” dove sono elencati i 7 obiettivi strategici secondo cui far evolvere i servizi digitali della Sanità:

1. Evoluzione e diffusione dei servizi online ai cittadini;
2. Evoluzione e diffusione dell’architettura e dell’infrastruttura di interoperabilità del FSE ed integrazione con i sistemi informativi delle aziende sanitarie, pubbliche e private, e Medici di Medicina Generale e Pediatri di Libera Scelta;

3. Digitalizzazione e archiviazione documenti clinico-sanitari prodotti dalle Aziende Sanitarie;

4. Evoluzione del sistema informativo per la gestione della cronicità;

5. Realizzazione centro servizi e servizi di telemedicina;

6. Evoluzione dei sistemi per la prevenzione e l’assistenza territoriale;
7. Realizzazione del sistema amministrativo contabile unico per gli Enti del SSR e del consolidato sanitario regionale.

In riferimento al punto 2 e in continuità all’integrazione della piattaforma FSE con il progetto INI (Infrastruttura Nazionale di Interoperabilità) sono indicate due linee di azione, nello specifico:

· l’alimentazione del FSE con ulteriori documenti clinico-sanitari (quali il Profilo Sanitario Sintetico predisposto dai MMG, il Bilancio di Salute predisposto dai PLS, ulteriori documenti previsti dalla normativa e/o forniti dalle Aziende pubbliche e private) e dal Dossier Farmaceutico;

· evoluzioni finalizzate alla gestione “strutturata e codificata” delle informazioni con lo scopo di estrarre conoscenza dai dati mediante l’analisi dei documenti clinico-sanitari per finalità di governo e ricerca, fruibili in modalità web service e utilizzabili con soluzioni front-end, nel rispetto della normativa nazionale vigente in materia di privacy-sicurezza e degli standard di interoperabilità.

L’applicazione delle linee di azione citate porta il FSE piemontese allo sviluppo di una logica cooperativa fra le Aziende Sanitarie - e in generale con tutti i soggetti coinvolti nel processo di cura – in grado di gestire eventi sanitari e documenti clinici organizzati secondo una struttura paziente-centrica, permettendo la navigazione delle informazioni in modalità differenti a seconda del tipo di indagine (previo ottenimento del consenso), con un orizzonte temporale di lungo periodo in grado di adattare la propria struttura ai mutamenti dell’informazione clinica e di mantenere la storia delle versioni dei dati sanitari fornendo valore medico-legale ai documenti in esso contenuti.

In riferimento al punto 3 al fine di realizzare l’interoperabilità nell’ecosistema di sanità digitale viene richiesta la creazione di repository in grado di archiviare la documentazione clinica prodotta secondo il formato internazionale HL7 v3 CDA Rel.2 - indicato nel DPCM del 29/09/2015 n.178 Disciplinare Tecnico punto 5 ‘Sistema di codifica dei dati’ come lo standard per descrivere le definizioni dei dati da scambiare in termini di messaggi e documenti costituenti il FSE.

La costruzione di appositi cataloghi di dati clinici strutturati secondo standard internazionali accreditati, implementa l’interoperabilità tra differenti sistemi clinici mediante la fruizione di servizi, permettendo ai professionisti sanitari e ai pazienti di essere connessi migliorando l’efficienza complessiva del sistema.

Regione Piemonte Assessorato Sanità intende affiancare all’interoperabilità del “documento clinico”, realizzata in coerenza al modello regionale SIRSE attraverso la soluzione di FSE regionale, l’interoperabilità del “dato clinico strutturato” adottando standard internazionali accreditati; nelle linee di indirizzo generali essa si concretizza nella realizzazione del Repository dei Dati Clinici Strutturati (di seguito RCS), alimentato dai dati clinici contenuti nei documenti clinici “indicizzati” nel FSE regionale (documenti in formato HL7 v3 CDA Rel.2) presenti nel Repository Clinico Documentale) di seguito RCD o da altre fonti quali ad esempio i dispositivi medici certificati utilizzati per la telemedicina (monitoraggio remoto) e di una “infrastruttura di sevizi (c.d. API)” che consente  l’accesso alle informazioni archiviate nel RCS nel rispetto delle politiche che regolamentano l’accesso ai dati del FSE.  

Il RCS è un repository in grado di archiviare i dati strutturati utilizzando regole predefinite di pubblicazione e di condivisione di documenti e metadati, in particolare i dati clinici “granulari” associati al paziente, deve consentire la creazione di quadri sinottici per rappresentare e/o organizzare le informazioni dei pazienti in funzione di patologie, di analizzare l’andamento di un “valore” nel corso del tempo, di supportare la predisposizione di percorsi terapeutici personalizzati a pazienti che vengono osservati con la totalità di tutte le informazioni cliniche raccolte. 
Il RCS, a partire dal dato strutturato a livello “granulare”, deve consentire lo sviluppo di API (Application Programming Interface) che abilitino la realizzazione di un ecosistema di servizi nell’ambito della sanità digitale, divenendo il catalogo/marketplace al quale possono accedere operatori di mercato produttori di applicativi di software sanitari ed altri soggetti accreditati. È inoltre possibile utilizzare i dati clinici strutturati a fini statistico-epidemiologici trattandoli in forma anonimizzata non reversibile.
1.2 Caratteristiche dell’indagine
Il presente documento - che costituisce l'allegato 1 all’”Avviso di indagine di mercato nell’ambito dell’analisi comparativa finalizzata alla realizzazione del Sistema (Repository) dei Dati Clinici Strutturati” ai sensi dell’art. 68 del D. Lgs. 82/2005 e s.m.i. - Codice dell’Amministrazione Digitale (CAD) - ha l'obiettivo di verificare la presenza sul mercato di soluzioni funzionali all’acquisizione/realizzazione di un Sistema dei dati clinici strutturati (Repository dei Dati Clinici Strutturati), conoscendone anche le relative modalità di fornitura/distribuzione oltre che le stime di massima su costi e tempi di messa a disposizione. 
L’indagine è mirata a valutare e ad esaminare le soluzioni disponibili sul mercato, in relazione a quanto descritto in termini di:

· pattern architetturali e tecnologie individuate;

· standard utilizzati per la gestione dei dati clinici strutturati, le motivazioni della scelta e i relativi punti di attenzione (ad esempio HL7 con quale versione, tipologia di dati e messaggi);

· eventuale utilizzo del framework IHE con l’indicazione dei profili utilizzati, le motivazioni della scelta e i relativi punti di attenzione.

Si richiede di identificare, relativamente ai progetti effettivamente attuati:

· come è stata implementata e contestualizzata la soluzione, principalmente per quanto riguarda l’utilizzo di tecnologie e piattaforme;

· dove la soluzione è stata utilizzata e per quali richieste;

· potenziali gap riscontrati negli ambiti di applicazione che potrebbero metterne a rischio l’adozione.

Tramite la comprensione di come il mercato indirizza i modelli architetturali e le evoluzioni dell’architettura dei sistemi sanitari su questo specifico tema, i risultati dell’indagine consentiranno una valutazione delle possibili strategie di evoluzione nella gestione del dato a livello strutturato e semantico.

Si chiede al fornitore di indicare i requisiti funzionali e non funzionali indicati nelle tabelle che seguono, inviando a corredo eventuale documentazione tecnica utile alla comprensione della soluzione presentata e delle scelte architetturali, tecnologiche e di aderenza agli standard e framework alle fondamenta della sua implementazione.

Si richiede al fornitore di indicare eventuali progetti europei o internazionali realizzati che dovranno essere relativi a contesti simili a quello italiano in termini di modello di assistenza sanitaria e di organizzazione delle cure. Nello specifico:

· Nome/identificativo del progetto;

· Ente/i sanitario/i coinvolto nel progetto;

· Eventuale dati di contatto di un referente lato Azienda Sanitaria/Ente;

· Data di inizio del progetto;

· Stato del progetto (pilota, in produzione ecc);

· Esigenza di business a cui ha risposto il progetto (es. telemonitoraggio per la gestione dei pazienti cardiopatici post-dimissione);

· Tipologia di dati strutturati gestiti;

· Attori coinvolti: numero (indicativo) e tipologia;

· Applicazioni coinvolte: tipologia (es. RIS, repository ecc);

· Architettura implementata e componenti attivate;

· Integrazioni realizzate; componenti/applicazioni coinvolte, framework e standard utilizzati;

· Obiettivi raggiunti e sviluppi futuri.

1.3 Scenari di business iniziali
Il piano di dispiegamento della soluzione avverrà progressivamente a partire dagli scenari di business ritenuti prioritari dall’amministrazione regionale il cui avvio è previsto per il 2020.
Tali scenari comprendono la fruizione dei dati  riferiti: 

· ad esami di laboratorio di analisi; 
· al profilo sanitario sintetico;
· alla terapia farmacologica, attraverso la realizzazione del dossier farmaceutico. 
1.3.1 Esami di laboratorio
Per quanto riguarda questo scenario, la sorgente dei dati strutturati sarà costituita dal documento clinico in formato HL7 v3 CDA Rel.2 denominato “Referto di Medicina di Laboratorio (LIS)” che opportunamente elaborato, partizionato e persistito nel repository sotto forma di risorse “atomiche”, fornisce informazione in merito a: esami singoli, esami ripetuti e esami in batteria.
Le risorse così ottenute e opportunamente organizzate nel RCS verranno messe a disposizione delle funzioni di “viewing e di dashboarding” mostrando per esempio gli andamenti nel tempo di specifici valori misurati in sede di analisi. Queste stesse risorse potranno essere fruite anche direttamente dalle cartelle cliniche dei MMG/PLS previa loro integrazione con il sistema.
Il tipico esempio di fruizione è dato dalla visualizzazione dell’andamento della glicata nel tempo di un paziente cronico diabetico, che grazie a questo sistema sarà effettuato in modo molto più efficace, fornendo così modo al MMG/PLS di verificare immediatamente l’efficacia della terapia farmacologica.
1.3.2 Profilo Sanitario Sintetico
Analogamente a quanto descritto per lo scenario “esami di laboratorio” la sorgente dei dati strutturati sarà costituita dal documento clinico in formato HL7 v3 CDA Rel.2 denominato “Profilo Sanitario Sintetico (PSS)” che opportunamente elaborato, partizionato e persistito nel repository sotto forma di risorse “atomiche”, fornirà informazioni in merito allo stato di salute complessivo dell’assistito. Queste informazioni andranno ad arricchire l’insieme delle informazioni afferenti al singolo paziente. 

Anche in questo caso le risorse così ottenute e opportunamente organizzate nel RCS verranno messe a disposizione delle funzioni di “viewing e di dashboarding”, sia quelle native del sistema SDS sia quelle eventualmente usate dagli operatori sanitari quali per esempio le CCE usate da MMG/PLS, permettendo quindi ai sistemi fruitori di visualizzare direttamente le sezioni del PSS di maggiore interesse tralasciando quelle meno significative.
1.3.3 Dossier farmaceutico
Il Dossier Farmaceutico (definito dal DPCM n.178 del 2015), sarà costituito dall’insieme delle informazioni farmaceutiche sul singolo paziente, relativamente sia alle terapie SSN, prescritte, somministrate ed erogate, che alle terapie non convenzionali (omeopatia, fitoterapia, integratori…) e alle terapie non SSN (farmaci) acquistate direttamente dal paziente, che saranno reperite dai documenti clinici che progressivamente verranno resi disponibili in formato digitale e da altri sistemi informativi.
I documenti clinici in formato HL7 V3 CDA2 che costituiscono sorgente del Dossier, come descritto dal Gruppo tematico n°3 afferente al Tavolo Tecnico di monitoraggio e indirizzo per l'attuazione del FSE (ex art. 26 DPCM n.178/2015), sono:

	Farmaci di Fascia
	Documenti con indizioni su farmaci
	Tipo di Prescrizione
	Distribuzione

	A
	Informatizzati:

· Verbale di Pronto Soccorso (CDA2)
· Lettere di Dimissione Ospedaliera      (CDA2)
· Prescrizione (CDA2)
· Referto di Specialistica Ambulatoriale (CDA 2)
Non informatizzati:

· Prescrizione su foglietto bianco 
	· ricetta dematerializzata
· ricetta rossa analogica
· ricetta a ricalco per gli stupefacenti
	· distribuzione diretta al paziente
· farmacia ospedaliera direttamente al reparto/struttura e non al singolo paziente

	H
	
	· ospedaliera durante il ricovero
· ospedaliera durante prestazioni ambulatoriali, in regime di day hospital o in day service ambulatoriale
· ospedaliera o su moduli specifici, dimissione o a seguito di visita ambulatoriale
	· farmacia ospedaliera direttamente al reparto/struttura e non al singolo paziente
· distribuzione diretta (DD) alla dimissione o a seguito di visita ambulatoriale

	C
	
	· senza obbligo di prescrizione medica
· con obbligo di ricetta su foglio bianco, su ricetta rossa analogica, su ricetta rossa elettronica 
	· Libero acquisto da parte dell’assistito


La funzionalità principale del Dossier Farmaceutico, sarà di restituire tramite una funzionalità definita “on demand”, denominata “Medication List”, il riassunto delle informazioni più significative inserite al suo interno in un certo arco temporale.

A questo proposito il sistema SDS permetterà, analogamente a quanto già descritto per gli “esami di laboratorio”, di parcellizzare le informazioni farmaceutiche a partire dalle fonti citate in precedenza, persistendole sul repository e organizzandole in modo più funzionale alla loro consultazione. Questo renderà possibile per esempio la visualizzazione dell’intero piano terapeutico farmacologico di un paziente in un unico quadro sinottico, senza dover consultare singolarmente tutte le prescrizioni, accelerando quindi il processo di valutazione dell’appropriatezza nella dispensazione dei medicinali e dell’aderenza alla terapia ai fini della sicurezza del paziente. 

1.4 Glossario

Nel seguito viene riportato un sintetico glossario con i termini ricorrenti.

	Sigla
	Acronimo di
	Descrizione

	Interoperabilità
	--
	La capacità di sistemi differenti e autonomi di cooperare e di scambiare informazioni in maniera automatica, sulla base di regole comunemente condivise

	AS
	Azienda Sanitaria
	Azienda Sanitaria pubblica e/o privata

	SIRSE
	Sistema Integrato Regionale di Sanità Elettronica
	Modello regionale di sanità elettronica focalizzato sull’interoperabilità per il Fascicolo Sanitario Elettronico

	Suite SIRSE
	--
	È l’insieme delle componenti e dei servizi, dispiegati nei singoli domini, necessari al funzionamento dell’interoperabilità definita nel modello SIRSE

	Dossier Farmaceutico
	--
	Nel DPCM n.178 del 2015 è definito come “la parte specifica del FSE istituita per favorire la qualità, il monitoraggio, l'appropriatezza nella dispensazione dei medicinali e l'aderenza alla terapia ai fini della sicurezza del paziente, aggiornato a cura della farmacia che effettua la dispensazione.” 

	FSE
	Fascicolo Sanitario Elettronico
	L’insieme di tutti i Dossier relativi allo stesso soggetto di cui sono titolari Domini differenti

	RCS
	Repository dei dati Clinici Strutturati
	Repository che contiene l’insieme delle informazioni cliniche strutturate 

	SDS
	Sistema dei Dati Clinici Strutturati
	Insieme costituito dal RCS con le componenti di alimentazione ed esposizione dei dati clinici strutturati

	MMG
	Medico di Medicina Generale
	--

	PLS
	Pediatra di Libera Scelta
	--

	API
	Application Program Interface
	Serie di convenzioni adottate dagli sviluppatori di software per definire il modo con il quale va richiamata una determinata funzione di un'applicazione.

	HL7
	Health Level 7
	Protocollo applicativo standard creato per la sanità

	FHIR
	Fast Healthcare Interoperability Resources
	Standard creato da HL7 maggiormente flessibile rispetto allo standard CDA e orientato al concetto di risorsa informativa

	IHE
	Integrating the Healthcare Enterprise
	Framework che consente di definire come i protocolli standard esistenti della sanità (in particolare DICOM e HL7) devono essere utilizzati dai diversi sistemi informativi per realizzare un'integrazione tra loro.

	CDA
	Clinical Document Architecture
	Il CDA Clinical Document Architecture è un documento XML strutturato derivato da HL7 V3 e basato sul RIM Reference Information Model

	PDF /A
	Portable Document Format Archiving
	Formato di file basato su un linguaggio di descrizione di pagina, l’estensione vuole indicare che il file è destinato ad una archiviazione a lungo termine

	PADES
	PDF Advanced Electronic Signature
	È un insieme di restrizioni ed estensioni di PDF e ISO 32000-1 che rendono il documento adatto per la firma elettronica avanzata

	DICOM
	Digital Imaging and Communication in Medicine
	Standard aperto per la gestione, archiviazione, visualizzazione e trasmissione di informazioni mediche per eseguire diagnostica di immagini mediche

	PACS
	Picture Archiving and Communication System
	Sistema hardware e software dedicato all'archiviazione, trasmissione, visualizzazione e stampa delle immagini diagnostiche digitali

	GC
	Gestione del Consenso
	Modulo aziendale che permette di acquisire, archiviare e gestire diverse tipologie di consenso in base alla normativa in vigore

	ILEC
	Indice Locale Eventi Clinici
	Funzione del prodotto FSE presente nel dominio delle ASR e nel dominio delle strutture private che consente di indicizzare gli eventi clinici relativi a contatti di cura del singolo paziente con la struttura sanitaria di interesse per il fascicolo sanitario

	IREC
	Indice Regionale Eventi Clinici
	Funzione del prodotto FSE presente nel dominio di cooperazione che consente di indicizzare gli eventi, senza alcun riferimento a dati sensibili, del singolo paziente di interesse per il fascicolo sanitario

	INI
	Infrastruttura Nazionale di Interoperabilità
	Infrastruttura che permette l’interoperabilità del FSE a livello nazionale

	SAC
	Sistema di Accoglienza Centrale
	Sistema che permette la visualizzazione della ricetta dematerializzata presentata dall’assistito presso una farmacia, un laboratorio o una struttura specialistica al fine di ricevere le prestazioni in essa prescritta

	UML
	Unified Modeling Language
	Linguaggio di modellazione e specifica basato sul paradigma orientato agli oggetti

	XML
	eXtensible Markup Language
	Linguaggio marcatore basato su un meccanismo sintattico che consente di definire e controllare il significato degli elementi contenuti in un documento o in un testo.

	XSD
	XML Schema Definition
	Linguaggio standard generalizzato per l’implementazione di controlli formali da effettuare su un messaggio/file XML per verificarne la correttezza formale


2 RIFERIMENTI NORMATIVI

Si riportano brevemente di seguito, in ordine cronologico, i principali atti di indirizzo regionale e normative di riferimento per la realizzazione della soluzione applicativa regionale, a supporto della realizzazione del Repository dei dati Clinici Strutturati (RCS). 
Si precisa che l’elenco può risultare non completamente esaustivo.

· DGR n.ro 9-5114 del 22/01/2007 quale documento di pianificazione e realizzazione di nuove iniziative orientate alla completa “inclusione digitale” dei cittadini, aziende e PA.

· DGR n.ro 15-8626 del 21/04/2008 relativo al “Programma SIRSE”.

· DGR n.ro 24-11672 del 29/06/2009: “Piano Operativo per l’attuazione del programma SIRSE”: la Regione Piemonte ha individuato tre priorità per l’evoluzione del sistema informativo della Sanità Piemontese.

· DGR n.ro 4 – 12312 del 12/10/2009 “Interoperabilità dei dati clinici delle Aziende Sanitarie”.

· DGR n.ro 24-13610 del 22/03/2010 S.I.R.S.E. (Sistema integrato regionale di sanità elettronica) - Approvazione delle "Linee guida generali per lo sviluppo e l'evoluzione dei sistemi informativi delle aziende sanitarie".

· DGR n.ro 45-4248 del 30/07/2012: “Piano Socio-Sanitario Regionale 2012-2015”.

· DGR n.ro 37-6240. del 02/08/2013: “Servizi on line: modalità di autenticazione dei cittadini”.

· DGR n.ro 13-6360 del 17/09/2013: “Adempimenti in ordine all'istituzione del Fascicolo Sanitario Elettronico”.

· DGR n.ro 28-6947 del 23/12/ 2013: “Servizi on line assicurati dal Servizio Sanitario Regionale a favore dei cittadini e modalità di identificazione del cittadino e relative disposizioni organizzative alle Aziende Sanitarie Regionali”.

· DPCM n.178 del 26/09/2015 entrato in vigore il 26/11/2015: “Regolamento in materia di Fascicolo Sanitario Elettronico”.

· D.G.R. n.ro 19-4900 del 20/04/2017 denominata POR FESR 2014-20 - Asse II. Obiettivo specifico II.2c.2. “Digitalizzazione dei processi amministrativi e diffusione di servizi pienamente interoperabili”.

· DGR n.ro 27-6517 del 23/02/2018 denominata “Linee di indirizzo della sanità digitale piemontese: piano degli interventi 2018-2020”, in attuazione del Piano Triennale AGID per l’informatica nella PA 2017-2019 (approvato dal Presedente del Consiglio il 31 maggio 2017) e degli adempimenti in materia di Sanità Digitale.
In riferimento al Dossier Farmaceutico:

· DPCM 26 marzo 2008 – Modalità di trasmissione telematica delle ricette al Ministero dell’economia e delle finanze.
· DM 2 novembre 2011 – Dematerializzazione della ricetta medica cartacea.
· Decreto Legge 179 ottobre 2012, articolo 12 – Fascicolo sanitario elettronico e sistemi di sorveglianza nel settore sanitario.
· Decreto Legge 69 giugno 2013, articolo 17 - Misure per favorire la realizzazione del Fascicolo sanitario elettronico.
· DPCM 14 novembre 2015 – Circolarità della ricetta farmaceutica.
· DPCM 178 settembre 2015 – Regolamento in materia di FSE.
· Decreto 4 agosto 2017 - Modalità tecniche e servizi telematici resi disponibili dall'infrastruttura nazionale per l'interoperabilità del Fascicolo sanitario elettronico .
· DM 31 luglio 2007 e successive modifiche e integrazioni – Istituzione flusso informativo delle prestazioni farmaceutiche in distribuzione diretta o per conto.
· “Linee di indirizzo sugli strumenti per concorrere a ridurre gli errori in terapia farmacologica nell’ambito dei servizi assistenziali erogati dalle Farmacie di comunità” pubblicate dal Ministero della Salute a maggio 2014.
· “Raccomandazione per la riconciliazione della terapia farmacologica” pubblicate dal Ministero della Salute a dicembre 2014.
· Legge 18 giugno 2009, n. 69 e s.m.i - Farmacia dei servizi.
· Decreto Legge 196 giugno 2003 – Codice in materia di protezione dei dati personali.
· “Community Medication List (PML)” IHE Pharmacy Technical Framework Supplement

In riferimento alla presente indagine di mercato:

· Codice dell'Amministrazione Digitale (CAD) (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), Capo VI - Sviluppo, acquisizione e riuso di sistemi informatici nelle pubbliche amministrazioni - art. 68

Nota bene: In considerazione della natura dell’Indagine in corso e dei relativi fini di analisi comparativa ai sensi dell’art. 68 CAD – è richiesto di omettere ovvero di non inserire tra le informazioni, elementi protetti da segreto industriale, know-how, proprietà intellettuale e/o industriale o analoga normativa (si veda anche quanto al riguardo precisato nell’avviso cui il presente documento costituisce allegato).  

3 SITUAZIONE ATTUALE

3.1 Il modello SIRSE ‘As Is’
Il modello SIRSE (Sistema Integrato Regionale di Sanità Elettronica), rappresentato in figura, definisce le modalità e le regole di accesso e di scambio delle informazioni clinico sanitarie fra gli enti o domini informatici che aderiscono al sistema. Ciascun dominio rappresenta un confine di competenza istituzionale sul dato e di responsabilità sulla sicurezza.
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I Domini del modello di interoperabilità SIRSE sono:

· ASR: è il Dominio di una generica Azienda Sanitaria Regionale, sia essa Azienda Sanitaria Locale o Azienda Ospedaliera; è responsabile della raccolta delle informazioni a partire dai sistemi clinico-sanitari e della loro conservazione all’interno del Repository Clinico Documentale che è la base informativa del Dossier Sanitario e del Fascicolo Sanitario Elettronico, dell’implementazione delle policy regionali per l’accesso alle informazioni e infine, della raccolta, conservazione e verifica del consenso informato del paziente;
· Extranet Sanità (Dominio di Cooperazione): è il Dominio terzo che eroga i servizi necessari all’integrazione, che deve pertanto garantire la sicurezza, l’affidabilità, il tracciamento e il monitoraggio delle comunicazioni, l’instradamento delle richieste e i servizi di autenticazione e autorizzazione degli attori del sistema. Il dominio Extranet supporta la comunicazione con domini informatici di livello territoriale (quali ad esempio altre Regioni) e/o di livello nazionale (esempio: Ministero della Salute, Ministero dell’Economia e delle Finanze). Nel Dominio di Cooperazione sono collocate componenti applicative ed eventuali dati funzionali a garantire la persistenza per il Fascicolo Sanitario Elettronico (ad esempio indice IREC) e/o ottimizzare le performance;

· SISR (Sistema Integrato Sanitario Regionale): è il Dominio nel quale risiedono strumenti dell’Ente Regione Piemonte per il governo e il supporto del sistema sanitario regionale. In questo dominio, ad esempio, sono collocati: le anagrafiche di riferimento (assistiti, operatori, strutture sanitarie, nomenclatori), la gestione dati relativi ai flussi per il debito informativo, strumenti disponibili alle ASR per la gestione di alcuni specifici percorsi di cura, utilizzati quotidianamente da professionisti e operatori sanitari (quali ad esempio gestione screening o il costituendo sistema vaccinale). Attraverso l’uso di tali strumenti i professionisti generano documentazione clinica e/o sanitaria (ad esempio il referto, il certificato vaccinale) che confluisce, secondo il modello SIRSE, nel repository della Azienda Sanitaria a cui afferisce il professionista.

3.2 Attori e volumi del SIRSE
Gli attori afferenti al Sistema Sanitario Regionale che generano documenti clinici sono:

· a livello di strutture:

· 12 Aziende Sanitarie Locali (ASL); 

· 6 Aziende Sanitarie Ospedaliero-Universitarie (ASO); 

· 72 Strutture Private Equiparate e Convenzionate; 

· a livello di operatori:

· 2982 Medici di Medicina Generale (MMG):

· 398 Pediatri di Libera Scelta (PLS);
· 8268 Medici specialisti;

· 1834 Medici specialisti convenzionati;

· 20388 Infermieri professionali.
Nota bene: I dati, che si riferiscono a febbraio 2019, non includono il personale che opera presso le strutture equiparate e private accreditate.
In riferimento ai volumi di documenti clinici generati nelle strutture considerate nel modello SIRSE, consideriamo come riferimento l’anno 2018. La situazione viene descritta qui di seguito:
· Lettere di Dimissione (LDO)




     616.000  (circa)

· Verbale di Pronto Soccorso (VPS)



  1.742.000  (circa)

· Prescrizioni dematerializzate

(farmaceutiche e/o specialistica ambulatoriale)


64.000.000  (circa)











· Referti di Laboratorio (LIS)




10.000.000  (circa)

Per i documenti qui di seguito elencati e in corso di definizione, si ipotizzano questi volumi:

· Profilo Sanitario Sintetico (PSS)  alla creazione 


  3.800.000  (circa)


· Profilo Sanitario Sintetico (PSS)  aggiornamenti annuali

  1.200.000  (circa)

· Bilancio di Salute (BdS) 





     600.000  (circa)


4 MODELLO LOGICO DELLA SOLUZIONE

4.1 Architettura SIRSE ‘To Be’
L’obiettivo della nuova architettura è di favorire il cambio di paradigma che è alla base del programma di evoluzione della sanità digitale piemontese del prossimo triennio: passare dall’interoperabilità dei documenti clinico-sanitari a quella del dato clinico strutturato. 
Questo passaggio consentirà anche una migliore interazione con le Strutture Private che assumeranno così un ruolo riconoasciuto all’interno del nuvovo SISR.
Il modello logico della soluzione dei Dati Clinici Strutturati si inserisce all’interno del modello logico regionale descritto nel capitolo precedente, in particolare il Dominio SISR si arricchirà, rispetto al modello SIRSE ‘As Is’, delle seguenti nuove componenti:
· Suite SIRSE per MMG / PLS considerati utenti della rete Internet - e non assimilabili ad un dominio informatico;
· Suite SRSE per Strutture private accreditate la cui dimensione non è assimilabile ad un dominio informatico oppure non dotate di un RCD;
· Sistema di gestione del Consenso / Deleghe: necessario per l’arruolamento del paziente cronico (più in generale anche per l’apertura / consultazione del FSE) e per ulteriori servizi come ad esempio l’adesione al servizio di Telemedicina oltre alla gestione delle Deleghe;

· Gestore Percorso: motore di workflow che consente di schedulare attività previste nel processo di gestione del paziente cronico e inviare messaggi agli attori coinvolti;

· Sistema dei Dati Clinici Strutturati oggetto della presente indagine.
Su queste basi il modello logico dell’architettura SIRSE ‘To Be’ è esemplificato nella seguente figura. Evidenziato con bordo rosso il Repository dei dati Clinici Strutturati:
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4.2 Evoluzione Fascicolo Sanitario Elettronico

Il Fascicolo Sanitario Elettronico ha un ruolo centrale nel governo dei servizi sanitari e della salute e del benessere dei cittadini. In particolare, costituisce l’elemento unificante del patrimonio informativo sanitario di ciascun assistito, alimentato da ogni contatto tra lo stesso e il suo SSR di assistenza e il SSN. Il Fascicolo Sanitario Elettronico viene considerato come “pillar” abilitante per la realizzazione di servizi digitali ad elevato valore aggiunto per cittadini ed operatori sanitari sull’intero territorio nazionale.

4.2.1 Il contesto nazionale del FSE

La Legge di Bilancio 2017 ha variato il quadro di riferimento per gli scenari di evoluzione e diffusione del FSE con l’introduzione (L. 11/12/2016, n. 232, art. 1, c. 382) dell’Infrastruttura Nazionale per l’Interoperabilità INI dei Fascicoli Sanitari Elettronici regionali. 

L’INI ha il compito di garantire l’interoperabilità dei FSE regionali e mette a disposizione una serie di funzionalità per l’alimentazione e la consultazione del FSE.

È previsto che INI predisponga un’interfaccia di servizio in grado di ricevere e inoltrare messaggi di richiesta e di risposta conformi alle specifiche IHE per i servizi di interoperabilità relativi a:

· Ricerca documenti e recupero riferimenti documento;

· Recupero documento;

· Comunicazione metadati;

· Trasferimento dei metadati.

Ogni Regione in funzione del ruolo esercitato (di Appartenenza, di Erogazione o Contenente il documento) nei vari casi di utilizzo, deve implementare servizi e interfacce di servizio secondo il profilo XDS.b conformi alle specifiche IHE per essere in grado di rispondere alle richieste, istanziare richieste, trasferire dati, etc. (vedi Specifiche tecniche per l’interoperabilità tra i sistemi regionali di FSE: Framework e dataset dei servizi base https://www.fascicolosanitario.gov.it)
Ciascuna Regione di Assistenza memorizza in un proprio Registro Indice tutti i metadati associati ai documenti sanitari dei propri assistiti, con riferimento sia ai documenti prodotti all’interno del proprio Dominio regionale, che ai documenti prodotti all’esterno del Dominio regionale.

I metadati generati dalla documentazione clinica possono confluire nel FSE previo consenso rilasciato all’alimentazione rilasciato dall’assistito. Le manifestazioni dei consensi degli assistiti acquisiti dalle Regioni sono trasmesse e memorizzate da INI Infrastruttura Nazionale per l’Interoperabilità. Tutte le interazioni tra i sistemi regionali relativi al FSE sono mediate da INI che ha il compito di indirizzare la richiesta al Dominio regionale opportuno.

È previsto che ciascuna Regione inizi i propri processi invocando sempre INI, che:

· Effettua la verifica della richiesta ricevuta, la verifica della validità dell’identificativo dell’assistito e della presenza del consenso all’alimentazione espresso dall’assistito, indica alla Regione richiedente di essere la RDA per l’assistito oggetto della richiesta e pertanto può continuare il processo nella propria Regione;

· Oppure inoltra la richiesta alla RDA corretta e restituisce il risultato fornito da quest’ultima alla Regione richiedente.

Non risulta previsto l’utilizzo dello standard IHE per quanto riguarda i servizi:

· Gestione informative e modulistica di acquisizione;

· Gestione consenso.

4.2.2 Il contesto piemontese del FSE

Modello Interoperabilità FSE

Le macro componenti fondamentali previste dal modello di interoperabilità di sanità elettronica della Regione Piemonte, che compongono il Fascicolo Sanitario Elettronico piemontese sono:

· L’Indice Regionale degli Eventi Clinici (IREC), privo di dati sensibili, nel quale sono mantenute le informazioni dei pazienti che hanno creato il proprio FSE;

· Un Indice Locale degli Eventi Clinici (ILEC) che raccoglie i dati degli eventi e i puntatori ai documenti clinici associati occorsi con l’azienda. I documenti sono archiviati nel RCD del’azienda sanitaria o della struttura privata.
Dall’ILEC passano tutte le comunicazioni dall’ASR e dalle strutture private verso il Dominio di Interoperabilità nel quale risiede l’IREC e gli altri servizi citati.

Integrazione con INI

Alla data, il dialogo con INI implementato da Regione Piemonte è mediato tramite una Componente Applicativa denominata “Traduttore” che trasforma il colloquio via Web Service SOAP fra la Componente (IREC) del Fascicolo Regionale e INI nel formato IHE atteso da INI.

Lo schema seguente esemplifica dal punto di vista logico quanto sopra, tracciando solo le componenti dell’architettura maggiormente coinvolte.
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4.3 Descrizione del SDS

Il Sistema dei Dati Clinici Strutturati (SDS) è composto dal Repository dei dati Clinici Strutturati (RCS) e da una serie di funzionalità abilitanti il popolamento e l’esposizione dei dati in esso gestiti. Il RCS è un database in grado di archiviare dati strutturati, in particolare dati clinici “granulari” associati al paziente, utilizzando regole standard di pubblicazione e di condivisione di dati e metadati. Di seguito le principali caratteristiche del modello logico.
Fonti di dati

Il RCS potrà essere alimentato da più fonti le quali trattano diverse tipologie di dati che possono essere ricondotte a due macro-categorie, ossia:

· documenti clinici in formato HL7 v3 CDA Rel.2, che si riferiscono ai:
· dati presenti nei Repository Clinici Documentali delle AS;

· dati presenti nel Repository Clinico Documentale della Suite SIRSE per le Strutture Private Accreditate;

· dati presenti nel Repository Clinico Documentale della Suite SIRSE dedicata ai MMG/PLS utilizzato per la generazione dei documenti: ‘Profilo Sanitario Sintetico’, ‘Bilancio di Salute’, ‘Piano di Cura Personalizzato’;
· alle prescrizioni dematerializzate archiviate nel sistema nazionale SAC (Sistema di Accoglienza Centrale) e rese disponibili attraverso INI;

· flussi di dati, che si riferiscono a:

· dati forniti dai dispositivi medici certificati utilizzati per la Telemedicina (Repository Telemedicina);
· farmaci acquisiti direttamente dal paziente presso la farmacia per i quali non è richiesta la prescrizione medica; l’alimentazione del RCS con questi dati potrebbe essere realizzata attraverso l’integrazione con i Sistemi Informativi utilizzati dalle farmacie o tramite specifica funzionalità  di data entry da rendere disponibile nella  soluzione di FSE regionale.
Nota bene: alla data i documenti clinici che vengono generati in Piemonte in formato HL7 v3 CDA Rel.2 sono il Referto di Medicina di Laboratorio (LIS) e la Prescrizione dematerializzata.
Topologia

La collocazione del RCS sarà centralizzata a livello regionale. 

Funzionalità logiche

La soluzione per il Sistema dei Dati Clinici Strutturati dovrà consentire:
1. Funzione di storage delle informazioni del RCS: software in grado di persistere i dati in ingresso e di fornire meccanismi di indicizzazione;
2. Funzione di pseudonimizzazione delle informazioni del RCS: gestione dei dati con separazione della parte anagrafica da quella sensibile;

3. Funzionalità di anonimizzazione: utilizzo dei dati in modalità anonimizzata non reversibile, in coerenza con gli attuali algoritmi regionali, a fini statistico-epidemiologici;
4. Funzione di popolamento del RCS: strato software in grado di fornire le interfacce e le funzioni di trattamento dei dati in ingresso in base alle differenti tipologie e fonti;

5. Funzione di esposizione delle informazioni strutturate presenti nel RCS: contiene la logica necessaria per il recupero delle informazioni, l’interazione con il Sistema di Gestione del Consenso e la messa a disposizione dei dati strutturati (o risorse) sotto forma di API RESTFul;
6. Funzione di visualizzazione (Cruscotto/Dashboard/Viewer): interfaccia in grado di accedere e utilizzare le risorse esposte dal sistema;
7. Capacità di integrazione con sistemi esterni.

Fruizione dei dati

Le risorse persistite sul RCS in modo strutturato verranno fruite attraverso opportune API securizzate, potenzialmente:
· in ambito pubblico (rete internet) dai  MMG/PLS, strutture private accreditate, etc.;
· in ambito privato (rete Rupar) dalle aziende sanitarie, etc..
Interazione con sistemi esterni al SDS
Il SDS dovrà interagire attraverso web services SOAP con:

· la componente IREC (Indice Regionale Eventi Clinici) per la verifica delle informazioni relative al consenso dell’alimentazione, consultazione,  recupero del pregresso e gestione deleghe del FSE ed il recupero degli oscuramenti puntuali definiti a livello di documenti clinici;
· l’Anagrafica Regionale degli Operatori Sanitari OPESSAN;

· l’Anagrafica Unica Regionale degli Assistiti AURA.

Le API esposte dal SDS verranno rimappate e securizzate dal Gateway SISR.
Il modello di interazione con i sistemi esterni per l’SDS può essere rappresentato dallo schema che segue. 
Si precisa che la “Soluzione” sarà ospitata presso il CSI-Piemonte che metterà a disposizione un servizio IaaS (Infrastructure as a Service) di “Private Cloud” (Piattaforma regionale Cloud Nivola), erogato su infrastrutture dislocate nei Datacenter di Torino e Vercelli.
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5 IDENTIFICAZIONE DEI REQUISITI DELLA SOLUZIONE PER INDAGINE DI MERCATO

Sono elencati di seguito tutti i requisiti individuati per il Sistema dei Dati Clinici Strutturati, alla luce delle esigenze regionali.

5.1 Requisiti funzionali
Di seguito sono elencati i macro requisiti funzionali individuati per il Sistema dei Dati Clinici Strutturati alla luce delle esigenze regionali.

Le colonne sono contrassegnate come segue:

· Requisito Funzionale: descrive i requisiti funzionali che la soluzione software deve possedere. (NON MODIFICARE)

· % Copertura: descrive la % di copertura del requisito funzionale (indicare 25%-50%-75%-100%) (DA COMPILARE A CURA DELL’OPERATORE ECONOMICO PARTECIPANTE)

· Previsione rilascio: qualora la funzionalità non fosse coperta al 100% è possibile indicare quando potrà essere completata e resa disponibile a fronte di un proprio investimento indicando, diversamente, il costo che si ritiene di chiedere eventualmente per implementarla (DA COMPILARE A CURA DELL’OPERATORE ECONOMICO PARTECIPANTE)

	Classe del Requisito
	ID
	Requisito funzionale
	% di copertura
	Tempi di rilascio per copertura al 100%
	Note

(Compilare se necessario a fornire chiarimenti o dettagli informativi)

	SISTEMA Dati Clinici Strutturati
	RF1
	Presenza della ‘Funzione di Storage’

Il sistema dispone di una funzione per la persistenza dei dati nel RCS.
	
	
	

	SISTEMA Dati Clinici Strutturati
	RF2
	Presenza della ‘Funzione di Pseudonimizzazione’

Il sistema dispone di una funzione per la gestione della psedonimizzazione dei dati.
	
	
	

	SISTEMA Dati Clinici Strutturati
	RF2
	Presenza della ‘Funzione di Anonimizzazione’

Il sistema dispone di una funzione per la gestione dell’anonimizzazione dei dati in coerenza con gli attuali algoritmi regionali.
	
	
	

	SISTEMA Dati Clinici Strutturati
	RF3
	Presenza della ‘Funzione di Popolamento’

Il sistema dispone di una funzione di alimentazione del RCS.
	
	
	

	SISTEMA Dati Clinici Strutturati
	RF4
	Presenza della ‘Funzione di Esposizione’

Il sistema dispone di una funzione di esposizione dei dati del Repository sotto forma di API RestFUL.
	
	
	

	SISTEMA Dati Clinici Strutturati
	RF5
	Presenza della ‘Funzione di visualizzazione (Dashboard/Viewer)’

Il sistema permette la consultazione delle risorse del RCS.
	
	
	

	Integrazione sistemi esterni
	RF6
	Integrazione con sistemi esterni

Il sistema è ingrado di interagire secondo quanto esplicitato nel requisito non funzionale RNF39 con i seguenti sistemi:

· Anagrafe Unica Regionale degli Assistiti (AURA) per la verifica, l’esposizione e l’aggiornamento anagrafico dei pazienti.

· Anagrafe Regionale degli Operatori Sanitari (OPESSAN) per la verifica, l’esposizione e l’aggiornamento anagrafico degli operatori sanitari.

· Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) per la verifica del consenso e dell’oscuramento espressi dal cittadino. Indicare nelle note le modalità con le quali si intende gestire la relazione tra “documento oscurato” e corrispondente “dato strutturato oscurato”.
	
	
	

	RCS
	RF7
	Gestione dei dati strutturati: formato e modello

Il Repository consente la gestione di dati clinici strutturati e relativi metadati forniti dalla Funzione di Popolamento.

Il Repository permette di archiviare le informazioni in un modello HL7 RIM (se altri specificare nelle note quali) dal quale è possibile ricondurre i dati a elementi granulari intesi come ‘risorse’. 

Il Repository permette di organizzare le informazioni separando la parte anagrafica dalla parte di dato sensibile.
	
	
	

	RCS
	RF8
	Gestione dei dati strutturati: sorgente del dato

Il Repository permette di individuare la sorgente del dato (ad esempio se è un dato derivato dalla scomposizione di un documento clinico HL7 v3 CDA Rel.2, se è un dato derivato dalla Telemedicina o da altre sorgenti).
	
	
	

	RCS
	RF9
	Gestione dei dati strutturati: funzionalità 

Il Repository permette la consultazione dei dati strutturati e dei contenuti testuali associati ai pazienti.
	
	
	

	RCS
	RF10
	Gestione dei dati strutturati: accesso

Indicare l’eventuale presenza di un modulo di Back-Office di accesso diretto al Repository.
	
	
	

	RCS
	RF11
	Archiviazione dei dati strutturati: gestione delle versioni

Il Repository deve mantenere l’archiviazione e la gestione di tutte le versioni successive di un dato strutturato.

Di default verrà resa disponibile in consultazione l’ultima versione del dato disponibile, ma deve essere comunque garantito l’accesso, tramite opportune policy di autorizzazione, a tutte le versioni precedenti dello stesso dato.
	
	
	

	RCS
	RF12
	Indicizzazione delle informazioni

Il Repository è predisposto per permettere la costruzione dell'Indice strutturato dei dati archiviati e dei corrispondenti metadati.
	
	
	

	RCS
	RF13
	Ricerca e Consultazione dei dati strutturati

Il Repository è predisposto per la ricerca e la consultazione dei dati strutturati afferenti ai pazienti conformemente ai diritti di accesso dell'utente richiedente e alle politiche di consenso configurate.
	
	
	

	RCS
	RF14
	Aggregazione dati strutturati

Il Repository consente l'aggregazione delle informazioni relative a determinate risorse per monitorare (ad esempio) l’andamento di un determinato valore diagnostico nel tempo.
	
	
	

	RCS
	RF15
	Integrazione con altri applicativi clinici

Il Repository è predisposto per essere alimentato da altri applicativi clinici (es. CCE aziendali, altri applicativi aziendali, applicativi sul territorio quali ad esempio quelli di medici di medicina generale, ecc.).
	
	
	

	RCS
	RF16
	Funzionalità di analisi semantica

Il Repository è predisposto per l’utilizzo di moduli di analisi semantica sui contenuti testuali dei documenti clinici applicando dizionari clinici e/o ontologie ufficiali.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF17
	Integrazione con i Repository Clinici Documentali (modalità passiva)

La Funzione deve essere in grado di recepire i documenti clinici in formato HL7 v3 CDA Rel.2 che vengono inviati dai Repository Clinici Documentali delle AS piemontesi, dalla Suite SIRSE dedicata alle Strutture Private e Accreditate e dalla Suite SIRSE dedicata ai MMG / PLS.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF18
	Integrazione con i Repository Clinici Documentali (modalità attiva)

La Funzione deve essere in grado di recuperare i documenti clinici in formato HL7 v3 CDA Rel.2 dai Repository Clinici Documentali delle AS piemontesi utilizzando i metadati forniti dal Fascicolo Sanitario Elettronico.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF19
	Integrazione con i Repository di TeleMedicina

La Funzione deve essere in grado di recepire i dati inviati dai Repository di Telemedicina delle AS piemontesi.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF20
	Identificazione dei testi presenti nei narrative block dei documenti clinici

La Funzione deve essere in grado di individuare i contenuti testuali dei documenti clinici in formato HL7 v3 CDA Rel.2 dei narrative block di ogni sezione della parte Body dei documenti e persisterli nel RCS.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF21
	Identificazione dei dati presenti negli entry block dei documenti clinici

La Funzione deve essere in grado di individuare i contenuti di tipo dato nei documenti clinici in formato HL7 v3 CDA Rel.2 presenti negli entry block di ogni sezione della parte Body dei documenti e persisterli nel RCS.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF22
	Mappatura dei dati concettuali dei documenti clinici in risorse granulari 

La Funzione deve ricondurre le informazioni identificate negli entry block in elementi atomici che possono essere ricondotti alle risorse granulari strutturate secondo lo standard HL7 FHIR.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF23
	Formati di documenti accettati

La funzione deve essere in grado di riconoscere e trattare i formati di documenti indicati dal Gruppo Tematico Firma dei documenti XML e fogli di stile
Spacchettamento CDA2 promosso da AgID quali ad esempio: XAdES-BES o XAdES-T, PAdES con CDA R2 iniettato, CADES, formato .ZIP. Indicare eventuali altri formati gestiti.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF24
	Identificazione dei dati forniti dai Repository di TeleMedicina 

La Funzione è in grado di parsificare i dati utili al RCS contenuti negli stream forniti dai dispositivi di TeleMedicina.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF25
	Mappatura dei dati della TeleMedicina in risorse granulari 

La Funzione deve ricondurre le informazioni identificate negli stream in elementi atomici che possono essere ricondotti alle risorse granulari strutturate secondo lo standard HL7 FHIR.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF26
	Correlazione e riconciliazione delle N sorgenti

La Funzione, a partire dalle n possibili sorgenti di alimentazione del RCS, deve essere in grado di associare un identificativo univoco per ogni paziente correlandolo con le informazioni provenienti dalle n sorgenti. Il processo deve rispettare il criterio di separazione del dato anagrafico dalla parte di dato sensibile.
	
	
	

	Funzione di Popolamento
	RF27
	Web application per l’inserimento di dati

La Funzione consente l’inserimento di dati nel Repository da parte di utenti autorizzati attraverso una web application configurabile. Ad esempio l’utente di tipo ‘farmacista’ può inserire i dati su farmaci da banco erogati che non derivano dalle prestazioni dematerializzate, altrimenti non tracciati.
	
	
	

	Funzione di Esposizione
	RF28
	Integrazione con l’indice regionale IREC (FSE)

La Funzione interagisce con l’indice regionale IREC (FSE) verificando per i dati clinici strutturati archiviati nel RCS la presenza o assenza del consenso al trattamento delle informazioni. A seconda dei casi i dati potranno essere esposti o meno attraverso le API.
	
	
	

	Funzione di Esposizione
	RF29
	Esposizione verso sistemi di data warehouse e predisposizione di statistiche

La Funzione è predisposta per mettere a disposizione dati via API massive a sistemi di data warehouse e analytics aziendali utilizzando la funzionalità di anonimizzazione.
	
	
	

	Funzione di Esposizione
	RF30
	Esposizione verso altri sistemi di sanità digitale

La Funzione è predisposta per mettere a disposizione i dati strutturati ed elaborati derivanti dai documenti clinici o dalla Telemedicina a sistemi esterni quali ad esempio il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), il Dossier Farmaceutico (DF) e le CCE dei MMG e dei PLS.
	
	
	

	Funzione di Esposizione
	RF31
	Esposizione di API Rest HL7 FHIR in base alle risorse granulari

La Funzione è in grado di esporre le risorse granulari del RCS in modalità API di tipo Rest HL7 FHIR.

Indicare nelle note eventuali altre funzionalità utili al popolamento di quadri sinottici per osservazioni e/o monitoraggio di determinate patologie.
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF32
	Produzione di report

La Funzione deve prevedere la predisposizione di report contenenti estrazioni di dati manuali o automatiche in diversi formati (ad esempio excel, xml, pdf).
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF33
	Integrazione con la ‘Funzione di Esposizione’

La Funzione è predisposta per poter fruire dei dati forniti dalla Funzione di Esposizione siano esse di tipo API RestFul o di altra tipologia (ad esempio flussi di dati).
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF34
	Funzionalità di autenticazione / autorizzazione degli utenti

La Funzione è accedibile e utilizzabile solo agli utenti autorizzati. L’organizzazione di riferimento dell’utente specifica quali informazioni sono disponibili rispetto ad un insieme di ruoli stabiliti
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF35
	Funzionalità di selezione e visualizzazione 

La Funzione deve consentire la consultazione delle risorse esposte permettendone la selezione con appositi filtri semplici e/o combinati (ad esempio determinata patologia con intervallo temporale).

Le operazioni devono essere effettuate tramite una interfaccia grafica rivolta ad un utente umano.
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF36
	Funzionalità di composizione delle sezioni

La Funzione deve consentire la composizione di più sezioni relative a diverse categorie di dati strutturati presenti nel RCS relativi ad un singolo paziente al fine di poter creare un quadro sinottico completo.


	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF37
	Funzionalità di visualizzazione del riferimento dei documenti clinici

La Funzione deve visualizzare il riferimento dei documenti clinici associati ai pazienti (ad esempio URI delle LDO del paziente).
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF38
	Funzionalità di visualizzazione di flussi di dati 

La Funzione deve consentire la visualizzazione dei dati provenienti da sorgenti non documentali (ad esempio Telemedicina).
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF39
	Accesso in modalità web-responsive e multi-browser

La Funzione è accedibile in modo indipendente dal device (pc, tablet, smartphone) e dai principali browser utilizzabili.
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF40
	Modalità di costruzione della funzione di visualizzazione

La costruzione dei Cruscotto/Dashboard/Viewer è possibile senza ricorrere ad attività di programmazione.
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF41
	Fruizione dei dai di esami di laboratorio (Scenario 1)

La soluzione permette di visualizzare il risultato dell’elaborazione e/o aggregazione dei dati strutturati derivanti dai documenti clinici ‘Referto di Medicina di Laboratorio (LIS).
	
	
	

	Funzione di visualizzazione Dashboard /Viewer
	RF42
	Fruizione dei dati del Dossier Farmaceutico (Scenario 2)

La soluzione permette di visualizzare il risultato del recupero dei dati strutturati relativi alle terapie farmacologiche dei pazienti in base alle fonti integrate.
	
	
	


5.2 Requisiti tecnici, architetturali, infrastrutturali e non funzionali
Di seguito sono elencati i macro requisiti tecnici, architetturali, infrastrutturali e non funzionali con il fine di meglio classificare la soluzione che viene proposta per la realizzazione del Sistema dei Dati Clinici Strutturati.

Le colonne sono contrassegnate come segue:

· Requisito tecnico, architetturale, infrastrutturale e non funzionale; (rif. ID; Classe del Requisito): descrive i requisiti che la soluzione software deve possedere. (NON MODIFICARE)

· Disponibilità del requisito nella soluzione proposta: spazio da utilizzare per fornire le opportune precisazioni esplicative rispetto al requisito (DA COMPILARE A CURA DELL’OPERATORE ECONOMICO PARTECIPANTE). Si precisa che dove richiesto di “indicare Si/No” se ritenuto opportuno dall’operatore, è possibile fornire maggiori dettagli.

	Classe del Requisito
	ID
	Requisito tecnico, architetturale, infrastrutturale e non funzionale
	Disponibilità del requisito nella soluzione proposta

(SI/NO)
	Note

(Compilare se necessario a fornire chiarimenti o dettagli informativi)

	Architecture Documentation
	RNF1
	Internamente alla documentazione è presente il diagramma architetturale.
	
	

	
	RNF2
	Internamente alla documentazione è presente il diagramma delle componenti software con riportate tutte le relazioni fra le stesse.
	
	

	
	RNF3
	Internamente alla documentazione sono presenti le istruzioni di configurazione, di avvio iniziale e il manuale utente della soluzione legate alle strutture dati e il loro popolamento iniziale.
	
	

	
	RNF4
	Internamente alla documentazione è presente il diagramma di deployment di dettaglio di una amministrazione utilizzatrice con l'indicazione della configurazione di minima dei sistemi.
	
	

	
	RNF5
	Internamente alla documentazione sono chiaramente individuabili le caratteristiche infrastrutturali di dettaglio di ogni Funzione architetturale, ovvero esiste un datasheet con il dimensionamento Server (virtuale o fisico, CPU, RAM, dimensione disco), spazio archiviazione dati richiesto (MIN-MAX), S.O. richiesti e System Software utilizzati e relative versioni, ecc.
	
	

	
	RNF6
	Internamente alla documentazione è presente la rappresentazione dell'infrastruttura di rete comprensiva di diagramma di dettaglio, con la capacità della banda richiesta, la latenza, ecc.
	
	

	
	RNF7
	Internamente alla documentazione sono indicate chiaramente le caratteristiche tecniche minime della postazione di lavoro lato utente necessarie per l'accesso al sistema (Sistemi Operativi, Browser, Plug-in, ecc.). 
	
	

	Deployment


	RNF8
	La soluzione è basata su una architettura web-based n-tier. 
	
	

	
	RNF9
	La soluzione adotta stili architetturali quali SOA/WOA/Microservices/WebAPI.
	
	

	
	RNF10
	Il software è messo a disposizione attraverso modalità Cloud computing.
	
	

	
	RNF11
	La soluzione è erogata anche in modalità multi-tenant.
	
	

	
	RNF12
	La Soluzione prevede la possibilità di gestire in modo flessibile processi, ruoli e regole di business attraverso moduli o System Software dedicati.
	
	

	Network topology
	RNF13
	La rete non richiede una configurazione specifica che vincola la topologia architetturale ed il deploy della soluzione.
	
	

	Scalability, Availability & Robustness
	RNF14
	La soluzione prevede la possibilità di configurare il sistema per garantire sia la scalabilità sia l'alta affidabilità del software sull'architettura descritta.
	
	

	
	RNF15
	Indicare eventuali limitazioni sul numero di utenze attive contemporaneamente che non siano legate al dimensionamento dell’infrastruttura in termini di capacità computazionale e di storage.
	
	

	Identity & Access Management
	RNF16
	La soluzione ha un sistema di autenticazione e autorizzazione modulare compatibile con sistemi di autenticazione federata basata sul protocollo SAML2.
	
	

	
	RNF17
	In caso di supporto per l’ interazione con un Identity Provider SAML2.0 la soluzione è basata sul prodotto Shibboleth.
	
	

	
	RNF18
	La soluzione ha un sistema di autenticazione e autorizzazione ulteriore dedicato all’esposizione delle API. Se sì indicare nelle note lo standard supportato OpenID Connect, Oauth 2.0, etc…
	
	

	
	RNF19
	La soluzione prevede almeno la possibilità di accesso applicativo mediante l’utilizzo di credenziali centralizzate gestite tramite protocollo LDAP.
	
	

	
	RNF20
	La soluzione di autenticazione e autorizzazione integrata è totalmente compliant ai vincoli di sicurezza applicativa in aderenza alla legge D.lgs.196/2003, al Regolamento UE 679/2016 (di seguito, anche GDPR Privacy) e relativo decreto di attuazione e successivi aggiornamenti ed al Codice della Amministrazione Digitale.
	
	

	
	RNF21
	La soluzione di autenticazione e autorizzazione integrata accetta più tipologie di credenziali quali username e password, OTP, certificato digitale, SPID. Indicare nelle note quali.
	
	

	
	RNF22
	È prevista la scadenza automatica della sessione di lavoro in caso di inattività.
	
	

	
	RNF23
	La soluzione di autenticazione e autorizzazione integrata consente di gestire tutte le attività del ciclo di vita delle credenziali (provisioning, authorization, authentication, self service, deprovisioning).
	
	

	
	RNF24
	La Soluzione prevede al suo interno la gestione dei profili degli utenti con accesso multiutente, con profilazioni differenziate, attraverso un portale e la gestione di una anagrafica degli utenti con le seguenti funzionalità: inserimento, modifica e cancellazione.

La profilazione deve essere garantita in funzione delle attività che gli utenti devono espletare sul sistema attraverso appositi ruoli che permettano di operare in maniera differenziata sulle funzionalità.
	
	

	Portability
	RNF25
	La soluzione supporta l'installazione su System Software (middleware) differenti per i vari livelli architetturali previsti e su versioni diverse degli stessi System Software.
	
	

	
	RNF26
	La soluzione supporta più System Software di tipo DBMS per la creazione, manipolazione, memorizzazione e storicizzazione dei dati. Se sì indicare quali nelle note.
	
	

	Compatibility
	RNF27
	La soluzione garantisce lo stesso tipo di funzionamento su dispositivi client di diverso tipo: PC Desktop, Laptop, Tablet, Smartphone.
	
	

	
	RNF28
	La soluzione garantisce lo stesso tipo di funzionamento su diverse tipologie di dispositivi client (ad esempio PC Desktop, Laptop, Tablet, Smartphone) attraverso modalità web responsive.
	
	

	
	RNF29
	La soluzione è basata su versioni dei System Software supportati da Fornitori di prodotti Software che operano sul mercato ICT oppure gestiti da Community Open Source.
	
	

	
	RNF30
	La soluzione non è basata su versioni dei System Software per le quali siano previste esclusivamente patch di sicurezza.
	
	

	
	RNF29
	Il sistema software è stato implementato utilizzando tool di sviluppo (IDE) freeware o open source specifici. Indicare nelle note vendor, nome, versione e tipo licenza dei tools (es. Eclipse, Pentaho DI, soapUI, ecc.).
	
	

	
	RNF30
	La soluzione prevede l'adozione di più strumenti di produttività individuale alternativi (MS Office, Open Office, Libreoffice, ecc.).
	
	

	
	RNF31
	La Soluzione deve essere fruibile da parte dell'utente finale attraverso l’utilizzo di web browser di comune diffusione alle versioni supportate da Vendor e Community (ad es. Internet Explorer dalla vers. 10, Edge, Mozilla Firefox, Chrome, ecc.) per cui si richiede la compatibilità del sistema anche con eventuali nuove future versioni dei browser richiamati, senza la necessità di prevedere l’installazione di applicativi o plug-in ad hoc sulla macchina client dell'utente finale.
	
	

	Standardisation


	RNF32
	Il software è basato e realizzato secondo quanto previsto dai più diffusi standard internazionali. Ad esempio, nel caso di soluzioni basate su linguaggio Java rispetta le direttive JSR 318 (Enterprise JavaBeans 3.1), JSR 345 (Enterprise JavaBeans 3.2), JSR 317 (JPA 2.0), JSR 225 (JSP), JSR 221 (JDBC).
	
	

	
	RNF33
	La soluzione gestisce i seguenti formati:

•         Documenti Acrobat (.pdf), con o senza CDA iniettato. 

Nel primo caso, la soluzione garantisce l’integrità informativa dei due documenti PDF/A e CDA-R2 in esso iniettato;

•         Documenti Word e similari (.doc, .rtf, etc.);

•         Documenti in formato HL7/CDA-R2;

•         Altri formati XML proprietari;

•         Classi/oggetti DICOM;

•         Immagini (jpeg, bmp, png, etc.);

•         File audio e video (avi, MPEG, MPG3, DVx, WMV, VOB, MP3, etc.);

•         File di compressione (zip, 7z, rar, etc.).
	
	

	
	RNF34
	La soluzione rispetta lo standard HL7 FHIR.
	
	

	Open Source
	RNF35
	I Web Server utilizzati nella soluzione sono Open Source.
	
	

	
	RNF36
	I middleware applicativi utilizzati nella soluzione sono Open Source.
	
	

	
	RNF37
	I DBMS utilizzati nella soluzione sono Open Source o almeno compatibili con DBMS Open Source.
	
	

	
	RNF38
	La soluzione prevede l'adozione di formati di dati aperti per l'interscambio documentale. Es. OpenDocument.
	
	

	
	RNF39
	La soluzione adotta dei framework di sviluppo e librerie open source sia client-side sia server-side.
	
	

	Interoperability
	RNF40
	L’interoperabilità con i sistemi esterni è basata su protocolli di comunicazione a Web Services di tipo SOAP o RESTful per l’implementazione dell’architettura SOA.
	
	

	
	RNF41
	La soluzione espone API Web compatibili con le CCE dei MMG e dei PLS.
	
	

	
	RNF42
	La soluzione espone API Web per l'interoperabilità con altre applicazioni esterne.
	
	

	
	RNF43
	L’architettura applicativa è di tipo sincrono per l’interscambio di dati puntuali on-line.
	
	

	
	RNF44
	Sono previste modalità di interscambio dati con i sistemi interni o esterni di tipo batch e/o massivo.
	
	

	
	RNF45
	Il Sistema supporta gli standard della famiglia HL7. Indicare nelle note quali.
	
	

	
	RNF46
	Il Sistema garantisce l'integrità dei dati trattati secondo le vigenti disposizioni di legge e nel rispetto del Regolamento europeo eIDAS.
	
	

	
	RNF47
	Il Sistema supporta i profili di integrazione IHE, in particolare XDS.b e XDS-I.
	
	

	Data Integration
	RNF48
	La soluzione non fa uso di ETL, batch o simili per la copia e trasformazione periodica di dati massivi, per l'allineamento di strutture dati operazionali gestiti internamente alla soluzione stessa.
	
	

	
	RNF49
	È minimizzato l’utilizzo di procedure batch per la gestione dei flussi di dati.
	
	

	Privacy
	RNF50
	La Soluzione deve garantire modalità di protezione dei dati personali nella comunicazione tra la postazione client dell'utente ed il server.
	
	

	
	RNF51
	Sono adottate tutte le misure minime di protezione dei dati nel rispetto della normativa GDPR (2016/679) in relazione alla sicurezza del trattamento di dati personali (data breach).
	
	

	Security
	RNF52
	La comunicazione a servizi esposti esternamente, nel caso implementati, prevede l’adozione di protocolli di sicurezza quali ad esempio WS-Security o similari in relazione alla trattazione di dati personali o sensibili.
	
	

	
	RNF53
	La comunicazione tra i sistemi avviene in modalità sicura, attraverso la securizzazione del canale e/o la criptazione dei dati.
	
	

	
	RNF54
	La soluzione permette l'aggiornamento delle patch di sicurezza dei System Software garantendo completa compatibilità applicativa e senza necessità di sospensione del servizio applicativo nel pieno rispetto dei livelli di servizio.
	
	

	
	RNF55
	La soluzione prevede l'accesso tramite autenticazione. E' prevista la scadenza automatica della sessione di lavoro in caso di inattività.
	
	

	
	RNF56
	Sono disponibili i risultati dei test di vulnerabilità della soluzione, effettuati periodicamente, per le istanze già installate.
	
	

	
	RNF57
	Deve essere garantito il monitoraggio e controllo della sicurezza applicativa del sistema (vulnerable assessment e patching di sicurezza), e devono essere prontamente evidenziate le situazioni legate ad anomalie di sicurezza (accessi anomali, brute force attack, ecc.).
	
	

	Performance & Availability
	RNF58
	Sono disponibili i risultati dei test di carico della soluzione.
	
	

	
	RNF59
	La Soluzione deve essere in grado di supportare sistemi di bilanciamento hardware per la ripartizione del carico delle richieste.
	
	

	
	RNF60
	La Soluzione continua ad essere disponibile indipendentemente dalla quantità di accessi, senza soluzione di continuità né decadimento apprezzabile delle prestazioni.
	
	

	
	RNF61
	In fase di utilizzo della soluzione, basandosi sui requisiti minimi di sistema richiesti, i tempi di risposta di apertura di una pagina in termini di attesa da parte dell'utente sono compresi tra i 2 ed i 7 secondi.
	
	

	
	RNF62
	Per garantire la continuità del servizio la Soluzione supporta configurazioni in ambiente Cloud garantendo elasticità e continua disponibilità delle risorse, anche distribuite geograficamente, senza alcuna ripercussione sugli utenti del sistema.
	
	

	Backup
	RNF63
	Sono previste delle procedure di backup dei dati e dei sistemi.
	
	

	Disaster Recovery
	RNF64
	È documentata la procedura di Disaster Recovery da integrare nel Business Continuity Plan aziendale per il ripristino in caso di gravi eventi che ne interrompono il servizio.
	
	

	Accessibility and Usability
	RNF65
	La soluzione è implementata secondo gli standard di usabilità previsti dagli articoli 53 e 71 del CAD (DLGS 82/2005 e s.i.), come definito dalle linee guida AgID "Linee guida di design per i servizi digitali della PA" pubblicato su https://docs.italia.it/italia/designers-italia/design-linee-guida-docs/it/stabile/doc/introduzione-linee-guida-design.html.
	
	

	Usability
	RNF66
	La soluzione è implementata secondo gli standard di usabilità previsti dagli articoli 53 e 71 del CAD (DLGS 82/2005 e s.i.).
	
	

	
	RNF67
	La soluzione permette la fruizione del servizio nel caso in cui la postazione di lavoro sia virtualizzata (es. in modalità RDS - Remote Desktop Services).
	
	

	Testability
	RNF68
	La soluzione prevede l'esecuzione di test automatici per valutazioni di non regressione in caso di upgrade della soluzione.
	
	

	Monitoring
	RNF69
	La soluzione integra o si interfaccia nativamente con  strumenti per il monitoraggio infrastrutturale, ovvero dei System Software e delle componenti di integrazione che sono utilizzate per l’erogazione della soluzione.
	
	

	
	RNF70
	La Soluzione adotta un sistema di traceability delle attività degli utenti, assicurando il monitoraggio attraverso la fruizione dei seguenti log:

- log di debug: i file di tracciatura predisposti ad esclusivo supporto del debug applicativo (per approfondimenti circa malfunzionamenti o specifiche eccezioni di comportamento degli applicativi e del SW ambientale coinvolto nel servizio);

- log di audit: raccolta cronologica di informazioni finalizzata ad avere evidenze sui trattamenti svolti sui dati ivi compresa, nel caso occorra, la consultazione.
	
	

	
	RNF71
	La soluzione integra o si interfaccia nativamente con strumenti per il monitoraggio applicativo, ovvero sono indicati tutti gli eventi applicativi critici che possono occorrere durante l’esecuzione della soluzione in modo da permettere un intervento tempestivo.
	
	

	Quality
	RNF72
	È documentato l'elenco di tutte le librerie utilizzate con l'indicazione delle relative licenze.
	
	

	
	RNF73
	I dati applicativi gestiti dalla soluzione sono mantenuti e storicizzati.
	
	

	
	RNF74
	Lo sviluppo e l'evoluzione del software sono realizzati con strumenti interni o esterni che permettono sia la produzione sia la conservazione dei log per il tracciamento delle modifiche apportate al software stesso.
	
	

	
	RNF75
	La documentazione comprende la descrizione dei casi d’uso e delle specifiche funzionali di dettaglio per tutte le funzionalità applicative.
	
	

	
	RNF76
	La documentazione della soluzione è corredata di manuale utente e/o altro strumento di supporto all’uso a beneficio dell’utente.
	
	

	
	RNF77
	Il software è provvisto di certificazioni. Se sì indicare quali.
	
	

	 Software Architecture
	RNF78
	La soluzione è modulare, cioè può essere scomposta in blocchi funzionali (building block) autoconsistenti utilizzabili in modo indipendente tra di loro.
	
	


5.3 Modalità di messa a disposizione della soluzione e relativi tempi
In questa sezione devono essere specificate le modalità con cui viene concessa la fruizione del software proposto, nonché il processo utilizzato per lo sviluppo di eventuali interventi correttivi ed evolutivi dello stesso. 

Le colonne sono contrassegnate come segue:

· Modalità di messa a disposizione della soluzione: descrive una serie di possibili modalità di messa a disposizione del software e di processo utilizzato per lo sviluppo e manutenzione dello stesso. (NON MODIFICARE)

· Disponibilità del requisito nella soluzione proposta: spazio da utilizzare per fornire le opportune precisazioni esplicative rispetto al requisito (DA COMPILARE A CURA DELL’OPERATORE ECONOMICO PARTECIPANTE) Si precisa che dove richiesto di “indicare Si/No” se ritenuto opportuno dall’operatore, è possibile fornire maggiori dettagli.

· Note: spazio da utilizzare per fornire precisazioni esplicative rispetto alla modalità di messa a disposizione
Per ogni tipologia di messa a disposizione del software proposta si chiede di indicare inoltre i tempi in cui la soluzione software viene messa a disposizione.
	Modalità di messa a disposizione della soluzione
	Disponibilità del requisito nella soluzione proposta
	Note

(Compilare se necessario a fornire chiarimenti o dettagli informativi

	M1
	Il codice binario del prodotto e/o dei prodotti facenti parte della soluzione è messo a disposizione con licenza/licenze di diritto d'uso nel perimetro accennato in premessa, che ne autorizzi quantomeno l'utilizzo nei termini necessari e sufficienti alla fruizione a favore, nonché da parte degli attori interessati, quali il CSI-Piemonte e gli enti della PA serviti dal CSI-Piemonte e relativi dipendenti e/o collaboratori.
	Indicare se Si/No
	

	M2
	E' riconosciuto il diritto di ispezionabilità del codice sorgente, garantendone pertanto la relativa disponibilità ed accessibilità a mezzo deposito presso notaio.
	Indicare se Si/No
	

	M3
	E' riconosciuto il diritto di ispezionabilità del codice sorgente, garantendone la relativa disponibilità ed accessibilità direttamente al Committente.
	Indicare se Si/No
	

	M4
	E' riconosciuto anche il diritto di modificabilità e/o redistribuibilità (specificare nel campo note) del codice sorgente, anche ai fini di creazione di opere derivate.
	Indicare se Si/No
	

	M5
	I diritti di cui sopra si estendono ad ogni patch, aggiornamento e/o release eventualmente rilasciate sul prodotto in corso di rapporto contrattuale.
	Indicare se Si/No
	

	M6
	I diritti di cui sopra possono essere esercitati per il tramite di propri enti in house strumentali.
	Indicare se Si/No
	

	M7
	Con riferimento al profilo di licenza di cui alle precedenti righe, è prevista la possibilità di estendere l’utilizzo della soluzione anche ad altre amministrazioni locali del territorio e strutture private accreditate convenzionate.
	Indicare se Si/No
	

	M8
	La licenza non prevede limitazioni a metrica associata. Ad es.: numero di utenti e/o processori e/o accessi contemporanei o loro assenza; numero di dispositivi collegabili (come ad esempio stampanti, scanner, ecc.) o loro assenza; eventuale numero massimo di processori o core su cui il software può essere eseguito; numero di elaborazioni da effettuare nell'arco di validità della licenza superato il quale occorre corrispondere un controvalore maggiore.
	Indicare se Si/No
	

	M9
	La licenza non prevede limiti relativi alla tipologia di soggetti autorizzati alla fruizione del software (ad esempio, solo dipendenti, oppure terzi che a qualsivoglia titolo operino nell’interesse del licenziatario, ecc.).
	Indicare se Si/No
	

	M10
	La licenza non prevede dipendenze da elementi di terze parti eventualmente integrati nella soluzione in oggetto e/o da cui lo stesso dipenda per il relativo funzionamento. Nelle note fornire l'elenco dettagliato corredato dagli annessi vincoli d'uso di qualsivoglia natura e con quali modalità vengono trasferiti all'Amministrazione.
	Descrivere se/come la soluzione proposta implementa il requisito
	

	M11
	Sono previste delle Garanzie e i relativi limiti.
	Descrivere se/come a soluzione proposta implementa il requisito
	

	M12
	La licenza è di tipo a sorgente aperto o open source.

La licenza/licenze con cui la soluzione o parti della soluzione sono messe a disposizione sono di tipo Open Source. Specificare nelle note se esiste pubblicazione su repertori pubblici e fornire relativi indirizzi.
	Indicare se Si/No e descrivere le caratteristiche della licenza
	

	M13
	La licenza è concessa a tempo indeterminato.
	Indicare se Si/No
	

	M14
	È incluso nella licenza il diritto di ricevere gli aggiornamenti per la durata del contratto senza costi ulteriori.
	Indicare se Si/No
	

	M15
	La licenza non prevede dipendenze da elementi di terze parti eventualmente integrati nel prodotto in oggetto e/o da cui lo stesso dipenda per il relativo funzionamento. Nelle note fornire l'elenco dettagliato corredato dagli annessi vincoli d'uso di qualsivoglia natura e con quali modalità vengono trasferiti all'Amministrazione.
	Indicare se Si/No
	

	
	Per quanto riguarda gli "sviluppi ad hoc" richiesti e finanziati dall’Amministrazione, ovvero di tutto quanto realizzato dal fornitore e dagli eventuali affidatari di subappalto in esecuzione della fornitura, del software, dei relativi materiali e documenti creati, inventati, modificati, predisposti o realizzati dal fornitore o dai suoi dipendenti nell’ambito o in occasione dell’esecuzione della fornitura, l’Amministrazione committente  può acquisirne la titolarità anche esclusiva, comprensiva nel caso e nella misura applicabile dei diritti di sfruttamento economico e/o di diritto industriale, sia durante l’esecuzione della fornitura, sia successivamente alla conclusione della medesima, potendo nel caso anche, senza alcuna restrizione, utilizzare, pubblicare, diffondere, duplicare o cedere, anche solo parzialmente, i materiali e le opere dell’ingegno oggetto della fornitura.
	Indicare se Si/No
	

	M16
	E' previsto l'ampliamento dei giorni e dell'orario di attività dell'assistenza applicativa.
	Indicare se Si/No
	

	M17
	È prevista la disponibilità del fornitore a mettere a disposizione dell’Amministrazione, a titolo gratuito (o eventualmente ricompreso nel costo delle licenze d’uso) il servizio di assistenza all’uso del software, di segnalazione malfunzionamenti e della correzione degli stessi.
	Indicare se Si/No
	

	M18
	Sono previste eventuali ulteriori clausole da valutare attentamente e prendere in considerazione che potrebbero limitare l'uso delle licenze così come desunto tramite le risposte alle domande precedenti.
	Indicare se Si/No
	

	M19
	Il software è messo a disposizione "on-premisis" o mediante concessione di licenza, tramite fornitura di una o più copie del software per l'installazione ed esecuzione su una o più macchine del licenziatario.
	Indicare se Si/No
	

	M20
	La soluzione proposta comprende in tutto o in parte elementi messi a disposizione ai sensi del riuso (vedi vigente art. 69 c.1 CAD, o sue precedenti versioni). In caso positivo, si prega di specificare in nota titolo di messa a disposizione e/o relativa licenza e anno  (es. accordo di riuso con autorizzazione per il fornitore di ulteriore redistribuzione; rilascio con licenza open source, etc.), allegando altresì indicazione precisa dei moduli così messi a disposizione, e di quelli invece forniti non in base al suddetto accordo di riuso.
	Indicare se Si/No
	


5.4 Costi e tempi di gestione della soluzione
L’operatore economico partecipante all’indagine dovrà definire una stima di Costi di gestione della soluzione e dell’integrazione con i sistemi indicati, completa dei tempi di rilascio. 
	Attività/Prodotto
	COSTO / DIMENSIONAMENTO

STIMATO
( Euro IVA esclusa)

	Licenza d’uso SW a tempo indeterminato della soluzione del sistema (solo sistema)
	Inserire importo

	Licenza d’uso SW a tempo indeterminato del software di base d’ambiente per il funzionamento della soluzione, es. sistema operativo, middleware, DB, etc…) 
	Inserire importo

	Servizi professionali per la realizzazione di tutte le integrazioni con le componenti SIRE coinvolte e per l’adattamento/realizzazione delle componenti di Front End e Web APIs Layer
	Inserire eventuale importo a giornata della stima della tariffa media delle figure professionali impiegate

	Servizi professionali per la prima installazione del sistema e delle componenti di integrazione e la formazione degli addetti del CSI Piemonte 
	Inserire eventuale importo a giornata della stima della tariffa media delle figure professionali impiegate

	Servizi professionali per l’avvio del sistema (migrazione dei dati, formazione e assistenza all’avvio, documentazione) 
	Inserire eventuale importo a giornata della stima della tariffa media delle figure professionali impiegate

	Servizi di assistenza, manutenzione correttiva ed adeguativa e gestione operativa del sistema e delle integrazioni 
	Inserire importo annuale

	Costi per servizi di dismissione 
	Inserire importo


Dimensionamento della soluzione per rispettare i volumi indicati al capitolo 3 e dei requisiti non funzionali indicati al capitolo 6 
	Elemento
	Valore

	n° vCPU
	

	GB vRAM
	

	GB Disco 
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