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1. INTRODUZIONE

1.1 Premessa e scopo del documento

In Italia il Sistema Trasfusionale è pubblico e fa parte del Sistema Sanitario Nazionale.

Eroga prestazioni di diagnosi e cura di medicina trasfusionale e realizza attività di raccolta di sangue intero e di emocomponenti, e attività di produzione che comprendono anche il trattamento e la conservazione delle cellule staminali emopoietiche.  

La legge 21 ottobre 2005 n. 219 ha ridisegnato il sistema nazionale per lo svolgimento delle attività trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati.
Il modello italiano, una organizzazione in rete in cui il Ministero indica i principi e gli obiettivi fondamentali che le Regioni sono chiamate a perseguire nel rispetto delle autonomie, prevede il coinvolgimento del Servizio Sanitario e delle Associazioni di Volontariato. 

La rete dei Servizi Trasfusionali è delocalizzata su base territoriale e le Strutture Regionali di Coordinamento sono individuate dalle Regioni. 
I Servizi Trasfusionali sono autorizzati dalle Regioni e Province autonome in conformità ai requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici e sono per legge strutture ospedaliere del Servizio Sanitario Nazionale. La raccolta di sangue può essere esternalizzata solo ad associazioni accreditate di donatori sotto la direzione tecnica dei Servizi Trasfusionali.

SISTRA è il Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali, istituito con Decreto del Ministero della Salute del 21/12/2007, e sviluppato come supporto strategico per il conseguimento degli obiettivi stabiliti dalla legge 219/2005: “autosufficienza di sangue e derivati, sicurezza trasfusionale, livelli essenziali di assistenza uniformi e sviluppo della medicina trasfusionale”. Permette lo scambio dei flussi di informazione tra il Ministero della Salute, le Regioni e le province autonome ed il Centro Nazionale Sangue (CNS), favorendo l’interazione tra il livello regionale e nazionale e la registrazione e analisi puntuale dei dati di consumo e produzione di sangue e plasma. I dati che in tempo reale vengono raccolti e diffusi mediante il SISTRA contribuiscono alla realizzazione del Programma annuale di Autosufficienza Nazionale
Il Sistema Trasfusionale della Regione Piemonte consta di 19 Servizi di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (CT/SIMT) e 7 Unità di Raccolta (UdR) associative ad essi afferenti, tutti accreditati ai sensi dell'Accordo Stato Regioni e Province Autonome Rep. Atti 242/CSR del 16 dicembre 2010, recepito con D.G.R n. 33-1969 del 29 aprile 2011, che definisce i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici per l’accreditamento delle strutture trasfusionali.
	Elenco Servizi Trasfusionali in attività (aggiornamento al 31 maggio 2019) – fonte www.salute.gov.it

	Codice UNI
	Descrizione
	Struttura ospitante
	Comune

	I0201
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale San Giovanni Battista Molinette
	Torino

	I0202
	
	AOU Città della Salute e della Scienza (sede di CPVE)
	Torino

	I0203
	
	AOU Città della Salute e della Scienza
	Torino

	I0204
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale Maria Vittoria
	Torino

	I0205
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale Civile "E. Agnelli"
	Pinerolo

	I0206
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale Civile
	Ivrea

	I0207
	Servizio Trasfusionale
	A.O. S. Croce e Carle
	Cuneo

	I0208
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale Maggiore SS. Annunziata
	Savigliano

	I0209
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale di Mondovì CN1
	Mondovì

	I0210
	Servizio Trasfusionale
	Presidio Ospedaliero Cardinal Massaia
	Asti

	I0211
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale degli Infermi
	Biella

	I0212
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale S. Andrea
	Vercelli

	I0213
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale Maggiore della Carità
	Novara

	I0214
	Servizio Trasfusionale
	Stabilimento Ospedaliero Castelli
	Verbania

	I0215
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale San Biagio
	Domodossola

	I0216
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale Civile SS Antonio, Biagio e Cesare Arrigo
	Alessandria

	I0218
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale Santo Spirito
	Casale Monferrato

	I0220
	Servizio Trasfusionale
	Istituto SS Trinità
	Borgomanero

	I0221
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale SS Antonio e Margherita
	Tortona

	I0222
	Servizio Trasfusionale
	Ospedale San Lazzaro
	Alba

	I0225
	Servizio Trasfusionale
	AOU San Luigi Gonzaga
	Orbassano


Le suddette Strutture Trasfusionali, distribuite sul territorio regionale e organizzate in un sistema di relazioni ed afferenze atto a soddisfare le esigenze sia di carattere clinico che organizzativo e funzionale, sono coordinate da una Struttura Regionale di Coordinamento (SRC), storicamente incardinata nella S.C. del Servizio Trasfusionale dell’ASL TO4 e individuata con D.G.R. n. 28-4184 del 23 luglio 2012 di recepimento dell’Accordo Stato, Regioni e Province Autonome del 13 ottobre 2011 (Rep. Atti n. 206/CSR).
Con il Decreto Ministeriale del 2 novembre 2015 “Disposizioni relative ai requisiti di qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti” il Ministero della Salute norma a livello nazionale i requisiti di qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti relativi al donatore e al processo di donazione, lavorazione, validazione, conservazione, produzione di medicinali emoderivati (plasmaderivati) ed emovigilanza.
In particolare con l’Allegato XII del suddetto decreto il Ministero norma i requisiti minimi dei sistemi gestionali informatici dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emocomponenti.
Le D.G.R. 1-600 del 19 novembre 2014 e 1-924 del 23 gennaio 2015 hanno stabilito i criteri per l’adeguamento della rete ospedaliera piemontese agli standard della legge 135/2012 e del Patto della Salute 2014/2016, nonché le linee di indirizzo per lo sviluppo della rete territoriale. 

In armonia con quanto disposto dai suddetti atti, si è provveduto a definire le basi per la riorganizzazione e la razionalizzazione di sistemi nevralgici quali la Rete Oncologica e quella dei Laboratori di Analisi, attraverso l’individuazione di centri hub e spoke strategicamente distribuiti sul territorio regionale, suddiviso a tale scopo in Aree Omogenee di Programmazione. 

Secondo gli stessi principi, la Regione Piemonte, con la DGR 3 luglio 2017, n. 22-5293 “Riorganizzazione e razionalizzazione dei Servizi di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale della Regione Piemonte, in accordo con la rete ospedaliera (DD.G.R. n. 1-600 del 19/11/2014 e 1-924 del 23/01/2015)”, ha ridefinito la Rete Trasfusionale in Aree Omogenee di Programmazione, in ciascuna delle quali sono previsti un Servizio hub di riferimento, e Servizi spoke di minore livello di complessità afferenti allo stesso, allo scopo di raggiungere equità e uniformità di accesso alle competenze trasfusionali, sinergia nelle varie aree omogenee e tra i vari attori coinvolti nelle ASR, nonché di organizzare una rete informatica regionale volta al superamento della frammentazione delle informazioni e alla condivisione delle stesse attraverso un unico DB.
Al fine di raggiungere gli obiettivi sopra citati, la Regione Piemonte, con Nota Prot. n. 00006982/2019 del 27/03/2019, allo scopo di individuare e mettere a disposizione un Sistema Unico regionale per la gestione della Medicina Trasfusionale (SIRMET), in riferimento all’“Intervento 6 - Evoluzione dei sistemi per la prevenzione e l’assistenza territoriale” di cui all’allegato “Programma pluriennale ICT 2019-2021 – Linee di indirizzo per l’evoluzione del Sistema Informativo regionale” della DGR n. 4-8239 del 27/12/2018 che a sua volta fa riferimento all’obiettivo “6 – Evoluzione dei sistemi per la prevenzione e l’assistenza territoriale” di cui all’allegato “Linee di indirizzo della sanità digitale piemontese – Piano degli interventi 2018-2020” della DGR n. 27-6517 del 23/2/2018, ha costituito un Gruppo di Lavoro Regionale e richiesto a CSI Piemonte nel rispetto del CAD un supporto tecnico-specialistico volto ad adottare per il SSR una soluzione informatica-informativa unica (di seguito la Soluzione) per la gestione del Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale (SIMT) che standardizzi i processi, le procedure e le modalità operative al fine di rispondere nel rispetto della normativa in materia di privacy e sicurezza alle esigenze cliniche di condivisione delle informazioni - sia tra presidi diversi della stessa Azienda sia tra Aziende diverse - tali da richiedere un approccio di interoperabilità secondo un modello logico-funzionale.

Il nuovo Sistema Informativo Regionale per la gestione della Medicina Trasfusionale (SIRMET) sarà messo a disposizione di tutti gli attori coinvolti (SIMT, CPVE, UdR, SRC, cittadini), e sostituirà gli attuali applicativi utilizzati a livello locale e i software regionali ad essi integrati per la gestione dell’attività corrente e dei registri annuali (CRSN e CRCC).
Il presente documento - che costituisce l'allegato all’Avviso di indagine di mercato nell’ambito dell’analisi comparativa finalizzata all’individuazione del Sistema Informativo Regionale per la gestione della Medicina Trasfusionale (SIRMET) – ha l'obiettivo di verificare la presenza sul mercato di soluzioni (centralizzate) dotate – in tutto o in parte - delle caratteristiche funzionali e tecniche, funzionali a soddisfare le esigenze di Regione Piemonte su tale materia, conoscendone anche le relative modalità di fornitura/distribuzione oltre che le stime di massima su costi e tempi di messa a disposizione.

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).
1.2 Glossario

Nel seguito viene riportato un sintetico glossario con gli acronimi e i termini ricorrenti.
	Sigla
	Descrizione

	ADT
	Accettazione, Dimissione, Trasferimento

	AO
	Azienda Ospedaliera

	AOU
	Azienda Ospedaliero-Universitaria

	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

	ASL
	Azienda Sanitaria Locale

	ASR
	Azienda Sanitaria Regionale

	AULA
	Anagrafica Unica Locale

	AURA
	Archivio Unico Regionale degli Assistiti

	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

	CL
	Centro di Lavorazione

	CNS
	Centro Nazionale Sangue

	CPVE
	Centro di Produzione e Validazione Emocomponenti (centro di qualificazione biologica, di lavorazione e validazione degli emocomponenti)

	CQB
	Centro di Qualificazione Biologica

	CRCC
	Centro Regionale di Coordinamento e Compensazione

	CRSN
	Centro Regionale Sangue (CRS-Network): sistema di interscambio regionale del sangue

	CSE
	Cellule Staminali Emopoietiche

	CT
	Centro Trasfusionale (centro di raccolta sangue ed emocomponenti)

	DWH (PADDI)
	Data Warehouse (Piattaforma per l'Analisi Dati Decisionali Integrati della Sanità)

	FSE
	Fascicolo Sanitario Elettronico

	HL7
	Health Level 7 - Protocollo applicativo standard creato per la sanità

	IaaS
	Infrastructure as a Service

	IHE
	Integrating the Healthcare Enterprise - Framework che consente di definire come i protocolli standard esistenti della sanità devono essere utilizzati dai diversi sistemi informativi per realizzare un'integrazione tra loro

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

	LIS
	Laboratory Information System

	OPESSAN
	Anagrafe regionale degli Operatori Sanitari

	PADES
	PDF Advanced Electronic - È una firma digitale che può essere apposta su un filecPDF

	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

	RCD
	Repository Clinico Documentale

	ROL
	Ritiro Referti OnLine regionale

	SIMT
	Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale

	SIO
	Sistema Informativo Ospedaliero

	SIRMET
	Sistema Informativo Regionale per la gestione della Medicina Trasfusionale

	SISTRA
	Sistema Informativo Servizi Trasfusionali

	SOLUZIONE
	Soluzione software proposta dall'operatore per la realizzazione di SIRMET

	SRC
	Struttura Regionale di Coordinamento

	SSR
	Servizio Sanitario Regionale

	UdR
	Unità di Raccolta

	WS
	Web Service

	XADES
	XML Advanced Electronic Signatures - È una firma digitale che può essere apposta su un file XML

	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 i principali atti di indirizzo nazionale e regionale e normative di riferimento per la realizzazione del Sistema Informativo Regionale per la gestione della Medicina Trasfusionale (SIRMET). Si precisa che l’elenco non è da intendersi come esaustivo di tutta la normativa in materia, che dovrà in ogni caso essere considerata.

· legge 21 ottobre 2005 n. 219 “Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati”;
· D.G.R n. 33-1969 del 29 aprile 2011 “Recepimento dell'Accordo tra il Governo, le regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle attività sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta e sul modello per le visite di verifica sancito il 16 dicembre 2010, Rep. atti 242/CSR”;

· D.G.R. n. 28-4184 del 23 luglio 2012 “Recepimento Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano relativo a "Caratteristiche e funzioni delle Strutture Regionali di Coordinamento (SRC) per le attività trasfusionali", Rep. atti 206/CSR”;

· DM del 2 novembre 2015 “Disposizioni relative ai requisiti di qualità e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”;
· D.G.R. 1-600 del 19 novembre 2014 e 1-924 del 23 gennaio 2015 “Adeguamento della rete ospedaliera agli standard della legge 135/2012 e del Patto per la Salute 2014/2016 e linee di indirizzo per lo sviluppo della rete territoriale";

· DGR 3 luglio 2017, n. 22-5293 “Riorganizzazione e razionalizzazione dei Servizi di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale della Regione Piemonte, in accordo con la rete ospedaliera (DD.G.R. n. 1-600 del 19/11/2014 e 1-924 del 23/01/2015)”;
· DGR n. 27-6517 del 23/2/2018 “Attuazione del Piano Triennale per l'informatica nella P.A. 2017-2019 e degli adempimenti in materia di Sanità digitale. Linee di indirizzo della sanità digitale Piemontese - Progetti regionali 2018-2020”;

· DGR n. 4-8239 del 27/12/2018 “Approvazione del Programma pluriennale in ambito ICT per il triennio 2019-2021”;

· Art. 68 CAD - Circolare 6 dicembre 2013 n. 63 – Linee guida per la valutazione comparativa prevista dall’art. 68 del D. Lgs. 7 marzo 2005, n. 82 “Codice dell’Amministrazione digitale”.
3. MODELLO LOGICO DELLA SOLUZIONE

Nel seguito si descrive, in linguaggio naturale, il modello logico del “Sistema Trasfusionale Regionale”.

L’obiettivo della nuova architettura è di organizzare una rete informatica regionale volta al superamento della frammentazione delle informazioni e alla condivisione delle stesse attraverso un unico DB, nonché un unico sistema informativo che sarà utilizzato da tutti i SIMT della Regione Piemonte in sostituzione degli attuali applicativi in uso e che sarà integrato con altre componenti del Sistema Informativo Regionale (es.: AURA, OPESSAN, ecc.) e dei Sistemi Informativi delle ASR (es.: RCD, LIS, ecc.).
Il nuovo sistema centralizzato a livello regionale, attraverso l’omogeneizzazione delle informazioni relative alle attività di raccolta e gestione degli emocomponenti svolte dai SIMT, dalle UdR e dai CPVE, garantirà anche l’adempimento del debito informativo verso il Centro Nazionale Sangue attraverso l’integrazione con il sistema SISTRA. 
I fruitori/attori della Soluzione sono i SIMT, le Associazioni di Volontariato, i CPVE e i Fornitori di servizi ICT delle ASR e delle Associazioni di volontariato della Regione Piemonte, e i cittadini.
Le figure seguenti illustrano le macro-funzionalità e il modello architetturale a tendere del sistema trasfusionale della Regione Piemonte.


[image: image1]
[image: image2.jpg]Referto donazion
(esarmi TRAF +LIS)

Richesta esami e esito
per donazion

Richesta sacche
o sacche
distribuzione)

Flusso esami
immunomatologia
per pazienti non donatori

registro
d EMOVIGILANZA

‘Associazioni volontari”

STRA





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.

 4. SITUAZIONE ATTUALE
4.1 Enti

Gli Enti che fanno parte dell’organizzazione della Sanità in Regione Piemonte sono i seguenti:

· ASL Città di Torino
· ASL TO3 (Distretti di Collegno, Giaveno, Orbassano, Pinerolo, Rivoli, Susa, Val Pellice, Valli Chisone e Germanasca, Venaria)

· ASL TO4 (Distretti di Ciriè, Chivasso, Settimo Torinese, San Mauro, Ivrea, Cuorgnè)

· ASL TO5 (Distretti di Chieri, Carmagnola, Moncalieri e Nichelino)


· ASL AL (Distretti di Acqui Terme, Alessandria, Casale Monferrato, Novi Ligure, Ovada, Tortona, Valenza)

· ASL AT (Distretti di Asti Centro, Asti Nord, Asti Sud)

· ASL BI (Distretti di Biella e Cossato)

· ASL CN1 (Distretti di Cuneo, Borgo San Dalmazzo - Dronero, Mondovì, Ceva, Savigliano-Fossano, Saluzzo)

· ASL CN2 (Distretti di Alba e Bra)

· ASL NO (Distretti di Arona, Borgomanero, Galliate, Novara)

· ASL VC (Distretti di Vercelli e Valsesia)

· ASL VCO (Distretti di Verbania, Omegna, Domodossola)

· AOU Città della Salute e della Scienza di Torino 
· AOU Maggiore della Carità di Novara

· AOU San Luigi di Orbassano

· AO Ordine Mauriziano di Torino

· AO SS Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria

· AO S. Croce e Carle di Cuneo

Nel diagramma e nella tabella di seguito riportati sono rappresentate le diverse Aree Omogenee di Programmazione e l’organizzazione del Sistema Trasfusionale definita dalla DGR 3 luglio 2017, n. 22-5293.
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	Aree Omogenee di Programmazione 
	ASR afferenti
	SIMT HUB
	CPVE

	Area Omogenea Torino
	ASL Città di Torino
	AOU CDSS
Osp. S.G. Bosco/M. Vittoria
	AOU CDSS

	
	ASL TO4 (sede di SRC)
	
	

	
	ASL TO5
	
	

	
	AOU Città della Salute e della Scienza di Torino  
	
	

	Area Omogenea Torino Ovest
	ASL TO3
	AOU S. Luigi
	AOU CDSS

	
	AOU S. Luigi di Orbassano
	
	

	
	AO Ordine Mauriziano di Torino 
	AOU CDSS
	

	Area Omogenea Piemonte Sud Ovest
	ASL CN 1
	AO Cuneo
	AO Cuneo

	
	ASL CN 2
	
	

	
	AO S. Croce e Carle di Cuneo 
	
	

	Area Omogenea Piemonte Nord Est
	ASL NO
	AOU Novara 
	ASL NO
(Osp. Borgomanero)

	
	ASL VCO
	
	

	
	ASL VC
	
	

	
	ASL BI
	
	

	
	AOU Maggiore della Carità di Novara 
	
	

	Area Omogenea Piemonte Sud Est
	ASL AL
	AO Alessandria
	ASL AT - AO AL

	
	ASL AT
	
	

	
	AO S. Antonio e Biagio e C. Arrigo di Alessandria  
	
	


Le Aziende Sanitarie Regionali, in sinergia con la Struttura Regionale di Coordinamento (SRC), garantiscono il servizio di Medicina Trasfusionale secondo una modalità di rete attraverso l’organizzazione dei SIMT (Hub e Spoke), ai quali afferiscono le UdR associative, e dei CPVE, distribuiti entro le Aree Omogenee di Programmazione.
4.2 Volumi 
Si riporta nel seguito una sintesi dei volumi di attività annuali (anno 2018) del Sistema Trasfusionale della Regione Piemonte.
	Descrizione
	Numero

	Numero donatori che hanno donato nel 2018 c.a.
	                                 225.000   

	Numero presentazioni nel 2018
	                                 293.500   

	di cui donazioni
	                                 247.500   

	di cui controlli
	                                   45.500   

	Unità (sacche) prodotte nel 2018 c.a.
	                                 828.000   

	 di cui valide c.a.
	                                 819.000   

	di cui non valide c.a.
	                                     9.000   

	Esami
	                              6.415.000   

	Trasfusioni
	                                 207.000   

	Utenti applicativi trasfusionali c.a. 
	                                     1.400   


4.3. Situazione attuale dei sistemi informativi a supporto del Sistema Trasfusionale regionale
Il sistema informativo trasfusionale della Regione Piemonte è attualmente articolato in componenti locali, installate presso le singole ASR, e componenti regionali, integrate con i sistemi locali e rese disponibili alle ASR attraverso la Rete Regionale.
· Sistemi informativi gestionali dei Centri Trasfusionali (CT), dei Centri di lavorazione e validazione (CPVE), e dei Laboratori di Analisi collegati ai CT e ai CPVE. Le soluzioni software in uso presso i centri trasfusionali attualmente si configurano come applicativi verticali inseriti all’interno del sistema informativo aziendale, integrati in modo diversificato con le Anagrafiche locali (AULA) e gli altri applicativi aziendali (ADT, Order entry, Reparto, Pronto Soccorso, Repository Clinico Documentale, analizzatore del CT, ecc.)
, e con i sistemi regionali CRCC e CRSN.
Complessivamente, per i sistemi trasfusionali sono presenti software gestionali di mercato di 4 diversi produttori. Analogamente, anche per quanto riguarda i sistemi LIS sono presenti software gestionali di mercato di 3 diversi produttori. In tutti i casi, comunque, le installazioni presso le singole ASR sono separate, quindi con possibili personalizzazioni a fronte di soluzioni identiche. Produttori e installazioni sono diversificate anche all’interno di una stessa Area Omogenea. In alcuni casi (es.: ASL CN1), sono presenti gestionali differenti presso le diverse sedi della stessa ASL.
· Sistema informativo della Struttura Regionale di Coordinamento (CRCC). È finalizzato a raccogliere i dati di attività, compensazione di emocomponenti e plasmaderivati, emovigilanza del sistema regionale mediante servizi di cooperazione applicativa con i sistemi trasfusionali territoriali, consentendo inoltre di adempiere al debito informativo verso il CNS.
· Sistema di Interscambio Regionale Sangue (CRS-Network). Gestisce i processi di interoperabilità tra i centri di raccolta (CT) e i centri di produzione e validazione esami (CPVE). Attualmente è attivo per la sola Area Piemonte Nord–Est. 
Le tre funzionalità di qualificazione biologica, validazione e lavorazione possono essere:
· accentrate presso un unico CPVE;
· distribuite su CPVE diversi secondo la seguente configurazione: un CPVE per la funzione di qualificazione biologica e un altro CPVE per la validazione e la lavorazione. In ogni caso, la funzione di validazione è svolta dalla stessa struttura che effettua la lavorazione.
Il processo di invio delle provette e delle sacche al CPVE per la validazione e la produzione degli emocomponenti può essere descritto a partire dai seguenti scenari:

· un unico CPVE effettua la qualificazione biologica, la validazione e la lavorazione;
· un CPVE effettua la qualificazione biologica ed un secondo CPVE effettua la validazione e la lavorazione;
· la lavorazione non viene effettuata e il CT di raccolta effettua la validazione (caso in cui non è necessaria la lavorazione delle sacche e, pertanto, la validazione viene effettuata dal CT stesso una volta ricevuti gli esiti di qualificazione biologica);
· scenari alternativi al processo di base (es.: malfunzionamento temporaneo della strumentazione di un CPVE).
In questo contesto sono quindi disponibili i seguenti flussi informativi (gestiti da CRS-Network) tra i diversi attori (CT, CPVE, CRS):
· invio/ricezione delle richieste di esami sulle provette: CT invia a CPVE la richiesta di esami con le provette;

· ricezione/invio del check-in delle provette: ad opera di CPVE, senza invio del check-in al CT ma solo a CRSN;
· ricezione/invio dell'esito degli esami sulle provette: CPVE invia esito esami provette a CT;
· invio/ricezioni della bleeding list elettronica per la lavorazione delle sacche raccolte: da CT a CPVE (sacche + bleeding list);

· ricezione/invio del check-in delle sacche: a cura di CPVE con rinvio solo a CRSN e non a CT;

· ricezione/invio dell'esito sulla validazione delle sacche: da CPVE a CT;
· invio/ricezione validazione sacche autologhe: non si tratta di un flusso a sé stante ma rappresenta un dettaglio della sacca di cui ai punti precedenti.
La figura seguente illustra a titolo esemplificativo l’attuale modello di comunicazione gestito dal CRS-Network.
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Nota: 
· in azzurro le parti di competenza del CT 
· in verde le parti di competenza del sistema regionale “CRS-Network”

· in arancione le parti di competenza del CPVE
5. REQUISITI FUNZIONALI
Di seguito sono elencati i requisiti funzionali individuati per il Sistema Informativo Regionale per la gestione della Medicina Trasfusionale (SIRMET), secondo le esigenze espresse dal gruppo di lavoro regionale.
Le colonne sono contrassegnate come segue:
· Requisito Funzionale: descrive i requisiti funzionali che la Soluzione 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)
· Precisazioni rispetto al requisito nella Soluzione proposta: spazio da utilizzare per fornire le opportune precisazioni esplicative rispetto al requisito. (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).

Si precisa che tutti i requisiti espressi sono da intendersi come obbligatori; pertanto, la Soluzione proposta dovrà possederli integralmente. In caso contrario, l’operatore economico partecipante dovrà esplicitare il gap funzionale, specificando se già è in previsione a proprio investimento la relativa implementazione e/o, alternativamente, indicando stima dei tempi necessari all’adeguamento della Soluzione proposta e relativa valorizzazione economica. 
	RF
	Requisiti Funzionali
	% di copertura
	Precisazioni rispetto al requisito
	Previsione di rilascio

	RF1
	Il sistema prevede un accesso multiutente, e quindi la gestione di una anagrafica degli utenti (operatori sanitari, amministrativi, ecc.) con le seguenti funzionalità:
- inserimento
- modifica
- cancellazione
- attivazione
- disattivazione
Per tutte le operazioni sopra descritte, il sistema deve tenere traccia - in modo che sia facilmente reperibile e consultabile al bisogno - dell'autore, della data di effettuazione, dell'operazione effettuata e dell'utente modificato. (log operativo)
La cancellazione di un utente è logica e non fisica, in modo che il sistema possa conservare la traccia storica di tutte le operazioni svolte dagli utenti attivi e non attivi.
I dati minimi gestiti per ogni utente sono:
- codice utente
- cognome
- nome
- codice fiscale
- sede operativa (ASR e unità operativa - UO di appartenenza - associazione di appartenenza)
Il sistema prevede la gestione del profilo utente per l'abilitazione a funzionalità specifiche, definizioni ruoli e autorizzazioni
Il sistema prevede che l'utente che ne ha i diritti, può elevarsi a superuser dopo aver fatto la normale autenticazione.
Il sistema prevede la possibilità di associare un utente a più di una UO, eventualmente con profili diversificati: l'utente associato a più UO deve poter selezionare quella di interesse successivamente all'autenticazione sul sistema.
Il sistema prevede l'accesso anche da parte di altri soggetti - diversi da operatori delle ASR - utilizzatori del sistema (operatori delle associazioni di volontariato: medici, amministrativi etc...)  opportunamente profilati.
	 
	 
	 

	RF2
	Il sistema prevede la possibilità di accesso anche ad utenti esterni al sistema sanitario regionale appratenti ad associazioni di volontariato (AVIS, FIDAS, CABS etc…) e a tutte le strutture pubbliche e private convenzionate con i servizi trasfusionali
	 
	 
	 

	RF3
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con OPESSAN (Anagrafe Regionale degli Operatori Sanitari)
Per gli operatori che non rientrano in OPESSAN la gestione è a carico del sistema trasfusionale attraverso la gestione di utenti e profilazioni ad hoc.
	 
	 
	 

	RF4
	Il sistema è predisposto per la gestione delle anagrafiche dei donatori di sangue con la possibilità di visualizzare le seguenti informazioni:
- informazioni di I livello, finalizzate alla identificazione univoca del donatore:
   - Cognome, Nome
   - Sesso
   - Data di nascita
   - Luogo di nascita
   - Nazionalità
   - Codice Fiscale
- informazioni di II livello, al fine di garantire la reperibilità del donatore:
   - Dati residenziali (indirizzo di residenza, indirizzo di domicilio, recapito/i telefonico/i, indirizzo e-mail)
   - Medico curante
   - Associazione/federazione  di volontariato
La ricerca del donatore può avvenire indicando i dati di I livello anche parzialmente.
L'inserimento di nuovi donatori è consentito con politiche di controllo rispetto ai dati presenti sull' anagrafe regionale (AURA) e locale (AULA).
Per i donatori è obbligatorio l'inserimento di: cognome, nome, sesso, data e luogo di nascita, nazionalità e cod. fiscale.
La modifica dei dati anagrafici di I e II livello è consentito con politiche di controllo rispetto ai dati presenti sull' anagrafe regionale (AURA) e locale (AULA).
L'inserimento ex novo è comunque consentito per la gestione dei donatori fuori regione.
Il sistema deve consentire la generazione di un codice identificativo univoco del donatore e del paziente e, limitatamente ai pazienti ricoverati, l’acquisizione del codice nosografico, al momento della creazione della anagrafica.
Per quanto concerne le informazioni di I e di II livello, il sistema mantiene traccia dell’operatore che ha inserito o variato i dati e della relativa data.
Per ogni anagrafica donatore sono inserite le informazioni, ove disponibili, relative alla associazione/federazione e sezione di appartenenza del donatore. Ove richiesto deve essere consentito l’inserimento del codice associativo del donatore.
I dati associativi variati devono essere storicizzati mantenendone la tracciabilità.
	 
	 
	 

	RF5
	Il sistema è predisposto per l'integrazione a notifica con AURA (Archivio Unico Regionale degli Assistiti). L'integrazione è in modalità “publish & subscribe”
per la ricezione delle notifiche di variazione dei profili anagrafici e sanitari degli assistiti piemontesi e in modalità sincrona per la ricerca e selezione puntuale di un assistito.
Il sistema ricerca l'anagrafica su AURA e se non trovata può essere inserita ex novo sull'anagrafica locale trasfusionale, ma non propagata.
	 
	 
	 

	RF6
	Il sistema deve consentire l'accertamento dell'identità del donatore e la gestione dei donatori in termini di:
 - gestione dati del donatore per la visualizzazione delle seguenti informazioni:
   - fenotipo AB0 e Rh, fenotipo Kell, altri antigeni eritrocitari, piastrinici, leucocitari determinati;
   - tipologia di donatore, secondo la classificazione definita nell’allegato I del DM (prima donazione, non differita, differita, donatore periodico ...)
   - tipologia di donazione con gestione dei profili di donazioni e relativi esami compresi i ricontrolli per precedenti esiti al di fuori del range di normalità;
   - stato del donatore, idoneità o non idoneità alla donazione e, in caso di non idoneità, esclusione temporanea o permanente;
   - indicazioni della tipologia di emocomponenti donabili.
- gestione cartella clinico sanitaria del donatore per l'inserimento e aggiornamento:
   - del questionario anamnestico come da allegato II parte E del DM;
   - della valutazione in base ai requisiti fisici come da allegato IV parte A del DM
   - degli esami di laboratorio (esami qualificazione biologica, emocromo, controlli periodici);
   - di eventuali esami strumentali e visite specialistiche per approfondimento diagnostico;
   - del giudizio di idoneità come da allegato II parte F del DM;
   - in caso di donatore idoneo per ogni trasfusione (raccolta sangue, emocomponenti e CSE) il sistema deve raccogliere: 
               > dati identificativi del personale coinvolto;
               > sede operativa di raccolta;
               > tipo di procedura adottata;
               > anticoagulante ed altre sostanze utilizzate;
               > tipo e volume di emocomponente/i che il donatore è abilitato a donare. Deve essere possibile attribuire agli emocomponenti di cui si abilita la  donazione la destinazione non ad uso clinico (ad esempio, plasma da utilizzare esclusivamente per la lavorazione farmaceutica);
               > data e ora di inizio e fine della procedura;
               > somministrazioni di fattori di crescita, associate a specifiche donazioni;
               > durata della procedura;
               > eventuali premedicazioni  farmacologica;
               > eventuali reazioni avverse occorse al donatore durante o dopo la raccolta e provvedimenti adottati;
               > lotti dei dispositivi impiegati per le procedure di raccolta di sangue intero, aferesi e CSE;
               > tipo, quantità e numero di lotto di anticoagulanti e soluzioni di rinfusione impiegati nel caso di aferesi produttiva e raccolta di CSE.
	 
	 
	 

	RF7
	Il sistema gestisce i controlli per la non idoneità  alla donazione nel caso in cui:
    - l’esito anche di un solo accertamento pre-donazione tra quelli effettuati non sia conforme ai valori definiti dalla normativa vigente per la donazione di sangue ed emocomponenti;
    - ove sia applicata la donazione differita, l’esito anche di un solo esame di qualificazione biologica tra quelli effettuati non sia conforme ai valori definiti dalla normativa vigente;
    - non venga rispettato l’intervallo minimo consentito tra due donazioni previsto dalla normativa vigente per ogni tipo di donazione. Il sistema consente di documentare le deroghe ammesse e autorizzate esclusivamente dal medico responsabile della selezione del donatore.
Per ogni caso di esclusione di un donatore, il sistema prevede la registrazione di:
- tipo di esclusione (temporanea o permanente) e l'automatica sospensione del donatore con tutti i controlli per la successiva eventuale riammissione;
- motivo della esclusione;
- data di inizio e data di fine della esclusione temporanea;
- in caso di esclusione temporanea, data prevista per il successivo controllo;
- data di inizio della esclusione permanente;
- medico che ha disposto l’esclusione.
	 
	 
	 

	RF8
	Il sistema consente la possibilità di riammettere un donatore alla donazione, sotto l’esclusiva responsabilità di un medico all’uopo autorizzato.
Per ogni riammissione di un donatore, il sistema prevede la registrazione di:
- motivo della riammissione;
- data della riammissione;
- medico che ha disposto la riammissione.
	 
	 
	 

	RF9
	Il sistema mette a disposizione una funzione per l’individuazione di donatori (ricerca e convocazione del donatore) che soddisfano determinate condizioni di ricerca, basate su requisiti fisici, caratterizzazioni fenotipiche, parametri ematologici, biochimici e sierologici.
	 
	 
	 

	RF10
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con il Consent Manager Regionale (CMR) per la presa in carico e visualizzazione dei consensi sottoscritti attraverso il servizio regionale.
	 
	 
	 

	RF11
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con il Consent Manager Aziendale (CMA) per la presa in carico e visualizzazione dei consensi al trattamento dati relativo alla donazione sottoscritti attraverso il servizio regionale.
Qualora il CMA non fosse ancora attivo presso alcune ASR il sistema deve essere predisposto alla gestione del consenso informato relativo alla donazione nonché al trattamento dati, registrando la data di rilascio della dichiarazione e la data di revoca.
Consente la visualizzazione dello storico dei consensi e delle manifestazioni di volontà del singolo assistito
	 
	 
	 

	RF12
	Il sistema gestisce le informazioni (inserimento manuale) relative alle condizioni fisiche del donatore (questionario anamnestico) e consenso informato alla donazione come da DM Allegato II.
Il sistema consente la stampa del modulo consenso contenente il questionario anamnestico nonché in consenso informato alla donazione come da allegato II del DM.
Il sistema consente l'acquisizione del modulo attraverso scannerizzazione associandola all'anagrafica del donatore.
Il sistema consente il caricamento automatico tramite sistemi OCR/OMR del modulo.
	 
	 
	 

	RF13
	Il sistema genera per ogni unità di sangue intero, di emocomponente e di CSE da raccogliere, a fronte del giudizio di idoneità per tipologia di prodotto espresso in fase di selezione del donatore, un codice identificativo univoco, conformemente a quanto previsto dalla norma UNI 10529, con l’eccezione dell’utilizzo della lettera “I” (Italia), quale elemento di diversificazione dell’etichetta di prelievo da quella finale di validazione, al fine di rafforzare le misure di sicurezza (doppio barcode check).
Se dalla donazione vengano ottenuti due o più emocomponenti della stessa tipologia, il sistema mantiene il codice identificativo univoco della donazione e genera un codice integrativo per ciascun emocomponente.
Il sistema garantisce la generazione di etichette che riportino il codice identificativo univoco della donazione per l’identificazione delle unità  (sacche) che verranno raccolte e dei campioni biologici (provette) per i test.  
Il sistema garantisce anche la lettura di etichette prefusttellate ed eventuale RFID.
Il sistema deve garantire il collegamento univoco tra il codice identificativo della donazione e il donatore.
Le regole per l'etichettatura devono pertanto seguire le disposizioni riportate in dettaglio nell'allegato VI del DM.
	 
	 
	 

	RF14
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con le bilance utilizzate per la raccolta del sangue intero, al fine di acquisire e registrare i dati relativi alla raccolta dello stesso.
	 
	 
	 

	RF15
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con i separatori cellulari, al fine di acquisire e registrare i dati relativi alla raccolta di emocomponenti e CSE 
	 
	 
	 

	RF16
	Il sistema garantisce la registrazione dei lotti dei dispositivi impiegati per la raccolta di sangue ed emocomponenti e, per quanto riguarda le attività di aferesi produttiva e di raccolta di CSE, anche dei lotti dell’anticoagulante e delle soluzioni di reinfusione impiegate.
	 
	 
	 

	RF17
	Il sistema consente la presa in carico di unità di sangue intero o di emocomponenti ricevute dalle unità di raccolta collegate al servizio trasfusionale mantenendo il collegamento univoco tra le unità ed i relativi donatori
	 
	 
	 

	RF18
	Il sistema consente la gestione della raccolta di unità per uso autologo (sangue intero, emocomponenti e CSE)
	 
	 
	 

	RF19
	Il sistema permette di registrare eventuali donazioni non completate
	 
	 
	 

	RF20
	Il sistema consente l’eliminazione di eventuali unità che non soddisfano i criteri di utilizzabilità, la registrazione dell’eliminazione e delle sue motivazioni.
	 
	 
	 

	RF21
	Per ogni donazione, il sistema garantisce la tracciabilità delle seguenti informazioni:
- sede di raccolta;
- donatore;
- tipologia di donazione;
- volume della/e unità;
- data e ora di inizio e fine della procedura;
- durata della procedura;
- lotti dei dispositivi impiegati per le procedure di raccolta di sangue intero, aferesi e CSE;
- tipo, quantità e numero di lotto di anticoagulanti e soluzioni di reinfusione impiegate nel caso di aferesi produttiva e raccolta di CSE;
- operatori che hanno svolto le attività di raccolta;
- operatori che hanno effettuato la presa in carico delle unità di sangue intero o di emocomponenti ricevute dalle unità di raccolta.
- avvenuto cross check tra unità e provette
	 
	 
	 

	RF22
	Il sistema si integra con l'apparecchiatura utilizzata per il trasporto delle sacche (datalogger) per la registrazione sul sistema della temperatura durante il trasporto, la conformità del trasporto ed eventuali altri dati utili ai fini della lavorazione degli emocomponenti.
	 
	 
	 

	RF23
	Il sistema deve consentire il check-in delle sacche provenienti da tutte le unità di raccolta della Regione Piemonte in particolare deve prevedere:
- la possibilità di leggere o di inserire sul sistema stesso la temperatura delle sacche durante il trasporto;
- consentire la presa in carico delle sacche attraverso lettura automatica del RFID o lettura del codice a barre posto sulle etichette delle sacche.
	 
	 
	 

	RF24
	Il sistema deve consentire il check-in delle provette attraverso la lettura del codice a barre posto sulle etichette delle provette.
Il sistema deve garantire anche il check-in sugli analizzatori
	 
	 
	 

	RF25
	Il sistema deve consentire la gestione e l'invio delle informazioni relative al trasporto, all'avvenuta accettazione delle sacche e allo scarto all'UR.
	 
	 
	 

	RF26
	Il sistema consente la gestione degli esami sulle unità di sangue raccolto attraverso l'interfacciamento bidirezionale - con produzione delle liste di lavoro ed acquisizione automatica dei risultati analitici diretto - con gli analizzatori impiegati nei CT e in altri laboratori analisi a cui il centro trasfusionale affida l'esecuzione degli esami e in generale con tutti i device utilizzati presso i SIMT e CPVE.
	 
	 
	 

	RF27
	Per gli esami di qualificazione biologica il sistema prevede l’obbligatorietà di trasmissione/acquisizione delle liste di lavoro e di trasmissione/acquisizione dei risultati esclusivamente per via informatica, senza passaggi manuali
In caso di emergenza il sistema deve prevedere la tracciabilità dei due operatori che eseguono la convalida.
	 
	 
	 

	RF28
	Per i sistemi diagnostici impiegati per esami diversi da quelli di qualificazione biologica effettuati nei laboratori del CT non interfacciati con il sistema, questo permette l’inserimento manuale dei dati analitici prodotti dagli strumenti e la relativa tracciabilità.
	 
	 
	 

	RF29
	Il sistema deve prevedere una fase di conferma della acquisizione dei risultati analitici dai sistemi diagnostici o da altri gestionali interfacciati. La fase di conferma deve essere tracciabile.
	 
	 
	 

	RF30
	Per la prima determinazione del gruppo sanguigno AB0 e Rh D del donatore, il sistema prevede la possibilità di un controllo della congruenza di due diverse determinazioni. Eventuali discordanze devono essere segnalate. Per quanto concerne il fenotipo Rh completo e Kell, tale controllo è garantito fra la prima e la seconda determinazione e tra la prima donazione e la precedente determinazione effettuata presso il Servizio trasfusionale. Il sistema segnala l’omissione della seconda determinazione del fenotipo Rh e Kell ed eventuali discordanze fra la prima e la seconda determinazione.
	 
	 
	 

	RF31
	Per la determinazione dei gruppi sanguigni dei riceventi, il sistema prevede un controllo della congruenza tra le due determinazioni previste. Eventuali discordanze devono essere segnalate dal sistema.
Il sistema prevede delle funzionalità che consentono la deroga del suddetto controllo, a titolo esemplificativo cambio gruppo successivo al trapianto.
	 
	 
	 

	RF32
	Per la determinazione dei gruppi sanguigni in caso di donatori o di riceventi noti, il sistema prevede un controllo della congruenza tra la/le determinazione/i effettuate e quelle precedenti. Eventuali discordanze devono essere segnalate dal sistema.
	 
	 
	 

	RF33
	Il sistema consente la registrazione e la tracciabilità di eventuali variazioni di gruppo sanguigno del ricevente intervenute in casi eccezionali (es.: trapianto di CSE) e delle relative motivazioni e tiene traccia delle variazioni apportate.
	 
	 
	 

	RF34
	Il sistema consente la registrazione e la tracciabilità del risultato della determinazione di ogni singolo antigene gruppo ematico e/o di fenotipizzazioni molecolari.
	 
	 
	 

	RF35
	 Il sistema in caso di reattività gestisce la ripetizione dei test fornendo supporto all'operatore per l'attuazione di quanto previsto all'algoritmo VIII del DM. (Indicare in che modo viene fornito supporto agli operatori)
In caso di positività confermata di uno degli esami di qualificazione biologica (sierologia, NAT), il sistema aggiorna automaticamente lo stato di idoneità del donatore alla donazione.
	 
	 
	 

	RF36
	Per quanto riguarda gli altri esami effettuati nei laboratori del CT, in caso di strumenti diagnostici interfacciati con il sistema, questo garantisce l’acquisizione e la tracciabilità dei dati relativi ai test effettuati.
	 
	 
	 

	RF37
	Il sistema consente l’accettazione di richieste e il referto di esami per i donatori, per le unità di sangue, di emocomponenti e di CSE e per i pazienti ricoverati ed ambulatoriali
	 
	 
	 

	RF38
	Il sistema consente almeno l’acquisizione delle seguenti informazioni relative alle richieste di esami: data della richiesta, generalità anagrafiche e nosologiche del donatore o paziente, esame/i richiesto/i, motivo, dati anamnestici, medico richiedente.
	 
	 
	 

	RF39
	Il sistema prevede la descrizione di ciascun esame con unità di misura, valori di riferimento e metodica di esecuzione nonché la gestione della storicizzazione delle versioni degli esami.
	 
	 
	 

	RF40
	Il sistema consente la produzione di referti contenenti almeno: struttura che ha prodotto il referto, codice identificativo della richiesta, dati relativi a donatore/paziente, data di prelievo, risultati analitici, range di normalità dell’esame, data di refertazione, eventuale testo da associare al risultato e metodica degli esami.
	 
	 
	 

	RF41
	Il sistema è predisposto per la generazione del referto in formato PDF/A-2 a firma PADES con l'iniezione del CDA R2 all'interno del documento.
	 
	 
	 

	RF42
	Il sistema è predisposto per la generazione del referto in formato CDA R2 a firma XADES con l'iniezione del PDF/A-2 all'interno del CDA.
	 
	 
	 

	RF43
	Il sistema consente la registrazione delle attività di frazionamento del sangue intero in emocomponenti
	 
	 
	 

	RF44
	Il sistema prevede l'integrazione bidirezionale, ove applicabile, con tutti sistemi per la produzione e lavorazione di emocomponenti - a titolo esemplificativo e non esaustivo le centrifughe, abbattitori, scompositori etc... - al fine di programmare e tracciare l'intero percorso. 
	 
	 
	 

	RF45
	Il sistema prevede l'utilizzo di un algoritmo per il calcolo del volume delle unità quando il dato non arriva dallo strumento.
	 
	 
	 

	RF46
	Il sistema è predisposto per l'acquisizione del valore del peso per il calcolo del volume attraverso una memoria di massa portatile (ad es: chiavetta USB).
In caso in cui non sia possibile acquisire il peso il dato dovrà essere dedotto da una tabella di appoggio contenente dati di default e configurabile per CPVE.
	 
	 
	 

	RF47
	Il sistema prevede un alert nel caso in cui il valore del peso arrivi in ritardo dalla strumentazione integrata per il calcolo del volume.
	 
	 
	 

	RF48
	Il sistema è predisposto per acquisire, per ogni unità frazionata, le informazioni relative a: sistema automatizzato per la scomposizione del sangue intero impiegato, data e ora di frazionamento, operatori che effettuano il frazionamento, eventuali eventi inattesi o avversi verificatisi.
	 
	 
	 

	RF49
	Il sistema consente la registrazione delle lavorazioni e trattamenti applicati agli emocomponenti.
	 
	 
	 

	RF50
	Il sistema è predisposto per registrare, per ogni unità sottoposta a lavorazioni, le informazioni relative a: procedura di lavorazione effettuata, data e ora di lavorazione, operatori che effettuano il trattamento, identificativo delle apparecchiature utilizzate, tipo e lotto del materiale impiegato, eventuali eventi inattesi o avversi verificatisi.
	 
	 
	 

	RF51
	Il sistema è in grado di calcolare e attribuire la data di scadenza di ogni unità lavorata, in relazione al tipo di emocomponente prodotto e in riferimento ai tempi di conservazione definiti.
	 
	 
	 

	RF52
	In caso di frazionamento in sub-unità di un emocomponente, il sistema mantiene il codice identificativo originario della donazione e genera un codice integrativo per ciascuna subunità.
	 
	 
	 

	RF53
	Il sistema consente la gestione delle attività di assemblaggio (pooling) degli emocomponenti.
	 
	 
	 

	RF54
	Prima dell’assemblaggio, il sistema prevede un controllo della ammissibilità alla generazione del pool, in relazione a:
- compatibilità immunologica AB0 tra gli emocomponenti da assemblare
- date di scadenza degli emocomponenti da assemblare
- stato di validità degli emocomponenti da assemblare
ed inibisce la generazione informatica di pool che non abbiano superato tale controllo.
	 
	 
	 

	RF55
	Il sistema genera un codice identificativo univoco del prodotto assemblato garantendo la rintracciabilità delle unità che lo compongono.
	 
	 
	 

	RF56
	Il sistema genera la data di scadenza del prodotto assemblato che deve essere quella relativa all’unità assemblata a scadenza più ravvicinata. 
	 
	 
	 

	RF57
	Il sistema produce il gruppo sanguigno del prodotto assemblato in relazione a quello degli emocomponenti presenti nello stesso. Qualora sia presente anche un solo emocomponente di fenotipo Rh (D) positivo, il prodotto finale deve essere classificato come Rh (D) positivo.
	 
	 
	 

	RF58
	Il sistema effettua un controllo sullo stato di validazione delle unità che hanno composto il pool e inibisce la consegna dello stesso anche se una sola unità non ha superato il controllo.
	 
	 
	 

	RF59
	Il sistema consente la registrazione e la tracciabilità dei Controlli di Qualità eseguiti per ogni tipo di emocomponente in relazione a ciascun parametro previsto e agli esiti conseguiti.
	 
	 
	 

	RF60
	Il sistema deve prevedere la gestione dell'emoteca dell'emazie autologhe ed omologhe congelate con algoritmi configurabili per la gestione di eventuali alert.
	 
	 
	 

	RF61
	Il sistema deve prevedere la gestione e il rilascio del plasma quarantenato
	 
	 
	 

	RF62
	Il sistema prevede criteri preimpostati di autorizzazione all’impiego clinico e industriale delle unità omologhe (validazione).
	 
	 
	 

	RF63
	Il sistema prevede criteri preimpostati di autorizzazione all’impiego clinico delle unità autologhe (validazione).
	 
	 
	 

	RF64
	Il sistema prevede, ai fini della validazione da parte dei soggetti autorizzati, la possibilità di effettuare la validazione degli emocomponenti per batch e la validazione unità per unità.
	 
	 
	 

	RF65
	Il sistema mantiene traccia del soggetto che ha validato le unità.
	 
	 
	 

	RF66
	Il sistema consente la validazione esclusivamente delle unità che soddisfano l’insieme dei criteri di autorizzazione al loro impiego clinico e industriale (elementi di registrazione documentale, di ammissibilità anamnestica e medica ed esito negativo di indagine degli esami di qualificazione biologica) previsti.
	 
	 
	 

	RF67
	Il sistema consente la registrazione delle motivazioni della eventuale non validazione delle unità.
	 
	 
	 

	RF68
	Il sistema prevede, per le unità validate (omologhe ed autologhe), la generazione di etichette di validazione che riportino tutte le informazioni previste per ogni tipologia di emocomponente e siano conformi alla norma UNI 10529 (comprendente anche la lettera “I”).
	 
	 
	 

	RF69
	Il sistema consente la possibilità di ristampare le etichette di validazione previa registrazione di data, ora, motivo e operatore all’uopo autorizzato che chiede la ristampa.
	 
	 
	 

	RF70
	Il sistema prevede il controllo informatizzato (tramite barcode check) della corrispondenza univoca tra l’etichetta di prelievo e l’etichetta di validazione apposte su ogni unità e blocca le unità che non abbiano superato questo controllo. Tale controllo è previsto anche per le ristampe di cui al RF69.
	 
	 
	 

	RF71
	In caso di lavorazione di emocomponenti, il sistema prevede la possibilità di stampare le etichette di validazione con le informazioni previste per il tipo di emocomponente ottenuto. Ciò deve essere possibile anche nel caso in cui il trattamento sia effettuato dopo la validazione.
	 
	 
	 

	RF72
	Il sistema prevede il controllo informatizzato (tramite barcode check) della corrispondenza tra l’etichetta di prelievo e la nuova etichetta di validazione apposta sull’emocomponente ottenuto e blocca le unità che non abbiano superato questo controllo.
	 
	 
	 

	RF73
	In caso di prodotto assemblato, il sistema garantisce la generazione di etichette che riportino le informazioni previste per il prodotto assemblato.
	 
	 
	 

	RF74
	Il sistema prevede il blocco delle unità non validate e di tutte le unità di emocomponenti associate alle stesse.
	 
	 
	 

	RF75
	Il sistema prevede la tracciatura ed il reporting dell’effettuazione dei controlli e dell’occorrenza dei blocchi di cui ai punti precedenti.
	 
	 
	 

	RF76
	Il sistema prevede anche la possibilità di validare le unità e il giudizio di idoneità del donatore in base ad esami e parametri ulteriori  rispetto a quelli previsti dalla normativa. 
Indicare la logica con cui viene soddisfatto questo requisito.
	 
	 
	 

	RF77
	Il sistema si integra tramite ws con i sistemi informativi ospedalieri (pubblici e privati convenzionati) per ricevere la richiesta di trasfusione informatica oltre che cartacea
	 
	 
	 

	RF78
	Il sistema consente la presa in carico o la registrazione delle richieste trasfusionali per pazienti in regime di ricovero o pazienti esterni di strutture convenzionate pubbliche e private
	 
	 
	 

	RF79
	Il sistema deve gestire l'anagrafica del paziente, in particolare dovrà gestire:
-informazioni di I livello
   - Cognome, Nome
   - Sesso
   - Data di nascita
   - Luogo di nascita
   - Nazionalità
   - Codice Fiscale
- informazioni di II livello:
   - Dati residenziali (indirizzo di residenza, indirizzo di domicilio, recapito/i telefonico/i, indirizzo e-mail)
   - Medico curante
   - provenienza del paziente (a titolo esemplificativo e non esaustivo struttura di ricovero interna e/o esterna, pronto soccorso, ambulatorio, ricovero domiciliare, etc...)
   - codice nosologico per i pazienti ricoverati, codice passaggio per gli episodi di PS e numero ricetta per pazienti esterni
	 
	 
	 

	RF80
	Il sistema deve inoltre gestire e visualizzare le seguenti informazioni di dettaglio:
- diagnosi di ingresso se disponibile,
- fenotipo AB0 e Rh e altri antigeni gruppo ematici determinati;
- presenza di eventuali anticorpi irregolari;
- indicazioni trasfusionali speciali;
- eventuale trapianto;
- commenti e note cliniche rilevanti;
- presenza unità di autotrasfusione.
Indicare dove vengono visualizzate queste informazioni
	 
	 
	 

	RF81
	Il sistema per ogni paziente proveniente da una struttura esterna al centro trasfusionale  consente l'inserimento e l'aggiornamento dei seguenti dati sanitari:
 - anamnesi immunoematologia
 - esami di Laboratorio
 - somministrazione di immunoglobuline per profilassi Rh (D)
 - trasfusioni, aferesi terapeutiche, infusione farmaci emoderivati
 - eventuali reazioni avverse occorse al paziente a seguito di terapie trasfusionali, classificate secondo le specifiche definite da SISTRA
 - eventuali reazioni avverse occorse al paziente a seguito di altri trattamenti terapeutici (Es.: aferesi terapeutica, somministrazione farmaci)
	 
	 
	 

	RF82
	Il sistema consente la registrazione/acquisizione almeno delle seguenti informazioni relative alle richieste trasfusionali: struttura di diagnosi e cura richiedente (medico, nel caso di trasfusione domiciliare), data e ora della richiesta, generalità anagrafiche e nosologiche del paziente, patologia e motivo della richiesta, dati di Laboratorio, dati di anamnesi immunoematologia, tipologia di emocomponente richiesto, quantitativo o numero di unità, grado di urgenza, medico richiedente, data e ora di prevista consegna dell'unità, codice UE e gli esami di laboratorio rilevanti.
	 
	 
	 

	RF83
	Al momento della registrazione/acquisizione della richiesta trasfusionale, il sistema genera il codice identificativo della stessa, da utilizzare al fine di garantire la sua associazione univoca con il paziente e con il campione di sangue pervenuto.
	 
	 
	 

	RF84
	Al momento della registrazione/acquisizione della richiesta trasfusionale, il sistema prevede un controllo automatico finalizzato a verificare e a segnalare la eventuale disponibilità di unità autologhe correlate al paziente per il quale è stata inviata la richiesta.
	 
	 
	 

	RF85
	L' accettazione della richiesta trasfusionale attiva la possibilità di selezionare differenti procedure di assegnazione in relazione al tipo di emocomponente richiesto, al grado di urgenza della richiesta e alle modalità operative scelte, conformemente alle disposizioni vigenti.
	 
	 
	 

	RF86
	In base alla procedura di assegnazione selezionata, il sistema propone le indagini pretrasfusionali da eseguire.
	 
	 
	 

	RF87
	In caso di paziente non presente in archivio, il sistema prevede la doppia determinazione del gruppo sanguigno AB0, la verifica della coincidenza delle due determinazioni e la segnalazione e gestione di eventuali discordanze.
Il sistema deve prevedere una notifica sul sistema di provenienza della richiesta al momento della generazione della richiesta stessa.
	 
	 
	 

	RF88
	In caso di paziente presente in archivio, il sistema consente la visualizzazione di precedenti indagini pretrasfusionali effettuate, nonché la verifica della coincidenza della determinazione del gruppo AB0 e Rh con quella presente in archivio e la segnalazione e gestione di eventuali discordanze.
	 
	 
	 

	RF89
	Per qualsiasi richiesta trasfusionale, il sistema prevede la verifica automatica di compatibilità AB0 e Rh tra unità e paziente, segnalando eventuali incompatibilità AB0 ed impedendo le relative assegnazioni in caso di emocomponenti eritrocitari.
	 
	 
	 

	RF90
	Il sistema consente la possibilità di effettuare le indagini pretrasfusionali in un momento successivo alla registrazione della assegnazione o della consegna di unità in regime di emergenza.
	 
	 
	 

	RF91
	Il sistema consente la possibilità di applicare l'automatismo di derubricazione a ricontrollo gruppo in caso di gruppo già determinato e deve essere possibile configurare la tipologia di applicazione dell'automatismo (a titolo esemplificativo e non esaustivo non si deve applicare ai pazienti ambulatoriali)
	 
	 
	 

	RF92
	Il sistema consente di configurare profili esami predefiniti a livello di struttura erogante.
	 
	 
	 

	RF93
	Il sistema gestisce la validità dei test pretrasfusionali prove crociate e type&screen in maniera configurabile per ciascuna struttura erogante, seguendo le indicazioni dell'Allegato 7 del DM 2 novembre 2015.
	 
	 
	 

	RF94
	Il sistema rende possibile il mantenimento dell’assegnazione di unità rientrate da Strutture di diagnosi e cura allo stesso paziente per il quale esse erano state consegnate, senza ripetere le indagini trasfusionali, purché venga rispettato il limite di validità di 3 giorni delle indagini pretrasfusionali dalla prima assegnazione.
	 
	 
	 

	RF95
	Il sistema consente la gestione delle richieste trasfusionali per i neonati con anagrafiche provvisorie.
	 
	 
	 

	RF96
	Il sistema consente la gestione delle richieste trasfusionali per i pazienti sconosciuti.
	 
	 
	 

	RF97
	Il sistema consente di indicare il reparto e la struttura di destinazione del paziente qualora diverso dal richiedente la trasfusione.
	 
	 
	 

	RF98
	Il sistema consente la stampa delle etichette da apporre alla provetta per gli esami pretrasfusionali qualora non disponibile dal sistema richiedente nel momento in cui acquisisce la richiesta.
	 
	 
	 

	RF99
	Il sistema consente la produzione del referto per gli esami pre-trasfusionali nonché la possibilità di gestire stampare i referti parziali (in bozza). Vedi anche RF41 e RF42 per i dettagli tecnici di firma e tipologia documento.
	 
	 
	 

	RF100
	Il sistema prevede una funzione di assegnazione delle unità di sangue ed emocomponenti.
	 
	 
	 

	RF101
	Il sistema prevede la possibilità di selezionare le unità da assegnare tra quelle disponibili in emoteca per tipologia di emocomponente richiesto e attraverso algoritmo di scelta dell'unità secondo criteri predefiniti, configurabili e non vincolanti.
	 
	 
	 

	RF102
	Il sistema rende disponibili per l’assegnazione solo le unità già validate, non scadute e che abbiano superato positivamente il controllo informatizzato (tramite barcode check) della corrispondenza tra l’etichetta di prelievo e l’etichetta di validazione apposte su ogni unità.
	 
	 
	 

	RF103
	Il sistema non deve rendere disponibili per l’assegnazione le unità di plasma non destinate all’uso clinico.
	 
	 
	 

	RF104
	Dopo la assegnazione di una unità il sistema prevede che essa sia resa disponibile per la consegna per un tempo non superiore a 3 giorni dal momento dell’assegnazione.
	 
	 
	 

	RF105
	Il sistema prevede una funzione di consegna delle unità di sangue ed emocomponenti.
	 
	 
	 

	RF106
	Il sistema rende disponibili per la consegna solo le unità non scadute e assegnate nei precedenti 3 giorni.
	 
	 
	 

	RF107
	Il sistema inibisce la possibilità di consegnare unità omologhe per il paziente per il quale siano disponibili per la consegna unità autologhe per la tipologia specifica di emocomponente richiesto, opportunamente assimilando le tipologie di emocomponenti (ad esempio, sangue intero e concentrati eritrocitari).
	 
	 
	 

	RF108
	Il sistema associa univocamente le unità selezionate per la consegna alla richiesta trasfusionale per quel determinato paziente, consentendo di vincolare la consegna delle unità alla preliminare verifica, tramite lettura barcode, della corrispondenza univoca fra il codice della richiesta trasfusionale ed i codici delle unità da consegnare.
	 
	 
	 

	RF109
	Il sistema permette la stampa dei moduli di assegnazione e delle etichette con dati riportati in chiaro e in barcode o registrati in TAG RFID o con altri sistemi equivalenti, nonché dei moduli che verranno impiegati dalla Struttura di diagnosi e cura interessata per comunicare al CT il destino dell’unità (avvenuta trasfusione, restituzione, eliminazione).
	 
	 
	 

	RF110
	Il sistema permette l’assegnazione e la consegna di CSE che non soddisfano i criteri definiti per l’autorizzazione all’uso clinico in caso di deroghe condivise con l’unità clinica trapianti.
	 
	 
	 

	RF111
	In relazione all'assegnazione delle unità, il sistema garantisce almeno la tracciabilità di: dati presenti nella richiesta trasfusionale, esito della valutazione della appropriatezza della richiesta, indagini pretrasfusionali eseguite e data/ora di effettuazione, eventuali problematiche relative riscontrate nelle indagini, operatori che hanno validato gli esami, operatore che ha disposto l’assegnazione dell’unità.
	 
	 
	 

	RF112
	In relazione alla consegna delle unità, il sistema garantisce almeno la tracciabilità di: data e ora di consegna, dati presenti nella richiesta trasfusionale, operatore che ha disposto la consegna dell’unità, tipologia e quantità/volume di emocomponenti consegnati, operatore che ritira l'unità.
	 
	 
	 

	RF113
	Il sistema prevede, per ogni unità consegnata, la registrazione dell’avvenuta trasfusione, restituzione o eliminazione delle unità e registrazione unità consegnate e non rese.
	 
	 
	 

	RF114
	Il sistema prevede, per ogni unità consegnata, la registrazione di eventuali incidenti, reazioni indesiderate e near miss correlati alla trasfusione, a fronte del ricevimento dalla Struttura di diagnosi e cura interessata dell’apposito modulo compilato. Tali eventi devono poter essere classificati secondo le specifiche definite dal Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA).
	 
	 
	 

	RF115
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con eventuali sistemi aziendali di controllo a letto del paziente per la verifica della correttezza dell'associazione tra provetta, sacca e paziente (tramite lettura bar code braccialetto e/o RFID).
Indicare quali tipologie di controllo vengono effettuati
	 
	 
	 

	RF116
	Il sistema propone, per ogni unità consegnata che ha generato reazioni indesiderate, in riferimento alla procedura di assegnazione effettuata, la possibilità di ripetere le indagini pretrasfusionali eseguite in fase di assegnazione sia con il campione ematico del paziente utilizzato per le indagini pretrasfusionali sia con il campione ematico prelevato dal paziente dopo il verificarsi della reazione.
	 
	 
	 

	RF117
	Il sistema consente la registrazione e la tracciabilità del rientro di unità consegnate e non utilizzate.
	 
	 
	 

	RF118
	Il sistema consente la registrazione dell’attestazione di corretta conservazione nella Struttura che restituisce le unità.
	 
	 
	 

	RF119
	La registrazione del rientro di una unità rende la stessa classificata come rientrata. 
Indicare le modalità con cui viene effettuato il rientro.
	 
	 
	 

	RF120
	Il sistema rende possibile una nuova assegnazione dell’unità allo stesso paziente per il quale essa era stata consegnata, senza ripetere le indagini trasfusionali, purché venga rispettato il limite di validità di 3 giorni dalla prima assegnazione.
Indicare le modalità con la quale viene riassegnata.
	 
	 
	 

	RF121
	Il sistema consente l’eliminazione delle unità restituite che non hanno superato i controlli effettuati dal CT e consente la registrazione dell’eliminazione, delle relative motivazioni e dell’operatore che l’ha disposta.
	 
	 
	 

	RF122
	Il sistema consente la presa in carico di unità provenienti da altre sedi mediante la lettura del codice identificativo univoco originario presente sull’etichetta o RFID dell’unità acquisita.
	 
	 
	 

	RF123
	Il sistema garantisce la gestione delle unità provenienti da altre sedi prese in carico dal CT mantenendo il codice identificativo univoco originario.
	 
	 
	 

	RF124
	Per le unità prese in carico da altre sedi non è consentita la generazione di etichette sostitutive di quelle originali, fatta salva la gestione controllata della ristampa, ove necessario. Possono essere generate etichette aggiuntive in caso di successive lavorazioni o trattamenti.
Deve essere previsto il caso speciale di acquisizione delle unità dall'estero (a titolo esemplificativo e non esaustivo cellule staminali)
	 
	 
	 

	RF125
	Il sistema consente, in qualunque fase del processo trasfusionale, l’eliminazione delle unità di sangue ed emocomponenti scaduti o comunque non utilizzabili e la registrazione delle relative motivazioni, nonché prevede il conseguente aggiornamento dei dati relativi alle unità disponibili. L'eliminazione può avvenire solo previa selezione dell'unità mediante lettura del barcode o RFID dell'etichetta identificativa dell'unità stessa (etichetta di prelievo o etichetta di validazione).
Il sistema deve inoltre gestire la "post donation information" previsto dal DM del 2/11/2015 e prevedere la gestione e la configurabilità dell'algoritmo di gestione PDI da parte della struttura trasfusionale.
	 
	 
	 

	RF126
	Il sistema consente la richiesta, prenotazione e la distribuzione delle unità ad altri CT o alla industria di frazionamento.
Indicare come viene gestita la distribuzione dell'unità al SIMT e alla ditta di frazionamento.
	 
	 
	 

	RF127
	Il sistema consente l’identificazione delle unità (in singolo o in blocco) da distribuire attraverso sistemi di lettura da dispositivi ottici o dispositivi RFID.
	 
	 
	 

	RF128
	Il sistema consente l’associazione delle unità selezionate ad una cessione identificata in modo univoco al fine di generare le distinte di spedizione (bleeding lists).
	 
	 
	 

	RF129
	Il sistema consente la registrazione di tutti i dati relativi alla distribuzione delle unità, secondo quanto previsto.
	 
	 
	 

	RF130
	Il sistema non consente l’associazione a qualsivoglia cessione identificata di unità che non abbiano superato il controllo di corrispondenza univoca fra l’etichetta di prelievo e l’etichetta definitiva di validazione (barcode check).
	 
	 
	 

	RF131
	A conclusione della fase di scarico delle unità, deve essere possibile produrre le distinte di spedizione (bleeding lists) strutturate secondo quanto previsto (convenzioni in atto con le industrie di frazionamento o accordi sottoscritti con altri CT).
	 
	 
	 

	RF132
	Le bleeding lists del plasma destinato alla lavorazione industriale devono comunque riportare, per singola unità distribuita, gli esiti degli esami di qualificazione biologica previsti dalle norme vigenti. Per ogni unità tutte le informazioni previste devono essere riportate in chiaro ed in apposito barcode.
Il sistema prevede l'integrazione con il software della ditta di plasmaderivazione.
	 
	 
	 

	RF133
	Le bleeding lists delle unità di emocomponenti ceduti ad altri CT riportano, per ogni singola unità, la tipologia di emocomponente, i dati immunoematologici e le date di prelievo e di scadenza. Ogni bleeding list riporta la certificazione cumulativa della negatività ai test di qualificazione biologica previsti dalle norme vigenti, dell’avvenuta validazione e dell’avvenuto controllo di congruità, su tutte le unità, del barcode della etichetta di prelievo e di quella di validazione.
Il sistema deve dare particolare rilevanza alla comunicazione relativa alla distribuzione extra regione. Indicare le modalità.
	 
	 
	 

	RF134
	Il sistema garantisce una funzione per la acquisizione/carico di farmaci emoderivati, attraverso la registrazione almeno dei dati relativi a: tipo di emoderivato, dosaggio, ditta, scadenza, numero lotto, numero di confezioni.
Il sistema deve garantire l'integrazione con la ditta che produce gli emoderivati.
Indicare come è prevista la gestione per i diversi emoderivati.
	 
	 
	 

	RF135
	Il sistema consente la registrazione/acquisizione delle richieste di farmaci emoderivati. 
Per quanto riguarda gli emoderivati plasmagrade e plasmasafe questi devono essere gestiti come emocomponenti.
	 
	 
	 

	RF136
	Il sistema consente la registrazione/acquisizione almeno delle seguenti informazioni relative alle richieste di farmaci emoderivati pervenute dalle Strutture di diagnosi e cura: struttura richiedente, data e ora della richiesta, generalità anagrafiche e nosologiche paziente, patologia e motivo della richiesta, dati clinici o di laboratorio, dati di anamnesi immunoematologica, tipologia di farmaco emoderivato richiesto, dosaggio, numero di flaconi, medico richiedente.
	 
	 
	 

	RF137
	Il sistema consente l’assegnazione e consegna di farmaci emoderivati a pazienti a fronte di richieste pervenute dalle Strutture di diagnosi e cura.
	 
	 
	 

	RF138
	Il sistema consente la cessione dei farmaci emoderivati ad altri CT o altre Strutture a fronte di specifiche richieste.
	 
	 
	 

	RF139
	Il sistema consente la registrazione/acquisizione almeno delle seguenti informazioni relative alle richieste di farmaci emoderivati pervenute dai predetti CT e strutture: struttura richiedente, data e ora della richiesta, motivo della richiesta, tipologia di farmaco emoderivato richiesto, dosaggio, numero flaconi, medico richiedente.
	 
	 
	 

	RF140
	Il sistema consente la ricerca dei farmaci emoderivati disponibili, sulla base di parametri di filtro preimpostati (Es.: tipo di emoderivato, ditta, numero lotto, data scadenza, stato disponibile o prenotato) e la loro selezione per la consegna.
	 
	 
	 

	RF141
	Il sistema associa le unità selezionate per la consegna alla richiesta di farmaci emoderivati pervenuta per un determinato paziente o da uno/a determinato/a CT/Struttura.
	 
	 
	 

	RF142
	In relazione alla consegna dei farmaci emoderivati, il sistema garantisce la tracciabilità di: data e ora di consegna, dati presenti nella richiesta, operatore che ha disposto la consegna, emoderivati, ditta, lotto, dosaggio, numero flaconi.
	 
	 
	 

	RF143
	Con l’atto della consegna il sistema prevede l’aggiornamento automatico dei dati relativi agli emoderivati disponibili.
	 
	 
	 

	RF144
	Il sistema consente l’eliminazione dei farmaci emoderivati scaduti o comunque non utilizzabili e la registrazione del relativo motivo, nonché prevede il conseguente aggiornamento dei dati relativi agli emoderivati disponibili.
	 
	 
	 

	RF145
	Il sistema consente la gestione delle emoteche e congelatori presenti sul territorio regionale con la possibilità di identificazione di ciascuna emoteca
Indicare il livello di dettaglio che il sistema utilizza per l'identificazione delle emoteche (per esempio identificata a livello di SIMT, stanza o frigo) e della movimentazione delle singole unità
Il sistema deve essere integrato con il sistema di monitoraggio delle temperature nelle singole emoteche.
	 
	 
	 

	RF146
	Il sistema consente la ricerca nella emoteca di una o più unità mediante filtri attraverso funzioni di selezione anche multipla (ad es. codice donatore, data di prelievo, data di scadenza, tipo di emocomponente, tipizzazione).
	 
	 
	 

	RF147
	Il sistema consente la visualizzazione dei dati relativi ad ogni unità presente in emoteca: codice identificativo univoco, codice donatore, tipo di emocomponente, fenotipi AB0 Rh e eventuali altre tipizzazioni, sede di prelievo, data di prelievo, data di scadenza, i risultati degli esami di qualificazione biologica (sierologia e NAT), stato dell’unità (in corso di qualificazione biologica, valida/disponibile, non valida e relativo motivo, in quarantena, assegnata, consegnata, distribuita, trasfusa, eliminata e relativo motivo).
	 
	 
	 

	RF148
	Il sistema consente la visualizzazione dei dati relativi alla localizzazione di ogni unità e alla sua movimentazione nel tempo.
Specificare il livello di identificazione dell'emoteca (per esempio identificata a livello di SIMT, stanza o frigo)
	 
	 
	 

	RF149
	Il sistema permette il calcolo delle unità presenti in emoteca suddivise per tipologia di emocomponente e caratteristiche salienti (Es.: gruppo sanguigno, stato) e ne consente la visualizzazione e stampa.
Il sistema permette la configurazione della quantità ottimale degli emocomponenti suddivisi nelle singole emoteche secondo parametri configurabili a livello di struttura o area omogena.
Il sistema consente di produrre report puntuali relativamente alla situazione degli emocomponenti delle emoteche e gestire la compensazione per raggiungere quotidianamente i parametri di compensazione impostati.
	 
	 
	 

	RF150
	Il sistema permette il monitoraggio della scadenza delle unità disponibili.
	 
	 
	 

	RF151
	Il sistema prevede funzioni di integrazione con le singole frigo-emoteche utilizzate per la conservazione del sangue e degli emocomponenti.
	 
	 
	 

	RF152
	Il sistema prevede che l’identificazione univoca delle unità di sangue ed emocomponenti prodotte sia conforme alla norma UNI 10529 e successive modificazioni.
	 
	 
	 

	RF153
	Il sistema prevede che tutte le informazioni codificate dalla suddetta norma possano essere stampate in chiaro e in barcode su etichette e, ove richiesto, anche inserite in supporti elettronici di memorizzazione.
	 
	 
	 

	RF154
	Il sistema prevede l’uso della lettura ottica delle codifiche in barcode oppure l’acquisizione dei dati inseriti in supporti elettronici di memorizzazione.
	 
	 
	 

	RF155
	Il sistema consente la produzione di moduli ed etichette, in riferimento a quanto previsto dalla normativa vigente e in relazione a quanto funzionale alle varie fasi dei processi gestiti dal sistema.
	 
	 
	 

	RF156
	Il sistema consente la produzione di report e registri prodotti in virtù delle informazioni presenti nel sistema e secondo aggregazioni e stratificazioni pianificabili, a supporto dell'operatività giornaliera. 

A titolo esemplificativo e non esaustivo report per piani di lavoro, richiami donatori, donatori sospesi, modulo accompagnamento/trasfusione, modulo reazione trasfusione, look back.

Il sistema consente di visualizzare i report, di salvarlo nei principali formati in uso (csv, xls, pdf) e di stamparlo.
	 
	 
	 

	RF157
	Il sistema garantisce la raccolta completa e l’elaborazione dei dati e delle informazioni previsti dalla normativa vigente (registri) e dalle indicazioni delle autorità competenti a livello nazionale (SISTRA) e regionale secondo il formato e il tracciato previsto dalla normativa vigente.
	 
	 
	 

	RF158
	Richiamando l’anagrafica di un paziente afferente all’ambulatorio di medicina trasfusionale deve essere possibile visualizzare le informazioni di caratterizzazione in particolare: 
- Diagnosi;
- Fenotipo AB0 e Rh e altri antigeni gruppo ematici determinati;
- Presenza di eventuali anticorpi irregolari.
	 
	 
	 

	RF159
	Il sistema consente per ogni anagrafica di un paziente dell’ambulatorio di medicina trasfusionale del CT, l’attivazione di una cartella clinica sanitaria che consenta l’inserimento e l’aggiornamento di tutti i dati sanitari associati al paziente:

Anamnesi e raccordi anamnestici
Esame obiettivo
Esami di Laboratorio
Esami strumentali
Visite specialistiche
Trattamenti farmacologici
Trattamenti terapeutici effettuati dal CT (Es.: aferesi terapeutica, trasfusioni sangue ed emocomponenti, salasso-terapia, infusioni farmaci emoderivati)
Eventuali reazioni avverse occorse al paziente a seguito di terapie trasfusionali, classificate secondo le specifiche definite da SISTRA
Eventuali reazioni avverse occorse al paziente a seguito di altri trattamenti terapeutici (Es.: aferesi terapeutica, somministrazione farmaci).
	 
	 
	 

	RF160
	Il sistema prevede l'integrazione con l'order entry ambulatoriale aziendale per la gestione delle prestazioni ambulatoriali (inserimento, modifica e annullamento) effettuate dall’ambulatorio di medicina trasfusionale
	 
	 
	 

	RF161
	Il sistema consente la produzione del referto per le attività ambulatoriale della medicina trasfusionale secondo i RF 41 e 42
	 
	 
	 

	RF162
	Il sistema consente l'inserimento attraverso il modulo order entry dell'applicativo trasfusionale delle prestazioni effettuate dall'ambulatorio di medicina trasfusionale, quali a titolo esemplificativo:
salasso, trasfusione, infusione farmaci, consulenza PBM, consulenza generica, esami di laboratorio immunoematologici etc..).
	 
	 
	 

	RF163
	Il sistema consente la gestione (presa in carico e annullamento) degli appuntamenti fissati attraverso l'integrazione con l'order entry aziendale
	 
	 
	 

	RF164
	Il sistema consente la predisposizione e la gestione delle agende e degli appuntamenti fissati.
Il sistema gestisce le festività previste da calendario nazionale nonché ricorrenze specifiche (feste patronali) e indisponibilità giornaliere ed orarie a discrezione delle singole strutture territoriali.
	 
	 
	 

	RF165
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con il CUP aziendale e/o Regionale per la gestione degli appuntamenti.
	 
	 
	 

	RF166
	Il sistema consente l'elaborazione e la stampa del ticket.
	 
	 
	 

	RF167
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con GPA/GPR o PagoPA (il non pagato non deve impedire l'erogazione della prestazione)
	 
	 
	 

	RF168
	Il sistema consente la gestione della ricetta dematerializzata nonché l'emissione della stessa tramite interfacciamento con il SAR o con il sistema aziendale produttore di dematerializzata.
	 
	 
	 

	RF169
	Il sistema è dotato nativamente di un DWH supporto delle decisioni e a fini statistici.
Descrivere la soluzione proposta.
	 
	 
	 

	RF170
	Il sistema è dotato nativamente di un DSS (Decision Support System) a supporto delle decisioni e a fini statistici.
Descrivere la soluzione proposta.
	 
	 
	 

	RF171
	Il sistema è predisposto per alimentare altri sistemi come ad esempio:
- i RCD delle ASR a cui inviare il referto;
- il CNS a cui inviare i flussi per il debito informativo verso il Ministero
Qualora non fosse presente il RCD il sistema deve essere integrato con il FSE.
	 
	 
	 

	RF172
	Il sistema permette l'acquisizione di dati storici al fine di agevolare il recupero dei dati presenti nei diversi applicativi locali in uso presso le Aziende Sanitarie.
L'acquisizione dei dati storici potrà avvenire secondo un tracciato unico definito a livello regionale oppure attraverso i diversi tracciati resi disponibili dalle singole ASR.
	 
	 
	 

	RF173
	Il sistema consente la presa in carico di richieste e la refertazione di richieste di esami di immunoematologia per i pazienti ricoverati, ambulatoriali e in pronto soccorso.
	 
	 
	 

	RF174
	Il sistema prevede la stampa del certificato astensione lavoro (rif. L219 del 2005).
	 
	 
	 

	RF175
	Il sistema è predisposto per essere alimentato da altre banche dati o sistemi gestionali di interesse, quali (a titolo indicativo e non esaustivo):
- SIO aziendale;
- LIS delle ASR;
- Dossier clinico documentale
Il sistema deve quindi essere in grado di gestire e utilizzare informazioni provenienti da sistemi diversi. A titolo esemplificativo e non esaustivo il sistema deve gestire la richiesta e l'invio di prestazioni (laboratorio, strumentali etc..) da e verso sistemi diversi garantendo l'interoperabilità dei dati.
	 
	 
	 

	RF176
	Il sistema si integra con i sistemi LIS delle ASR
	 
	 
	 

	RF177
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con il DWH regionale.
	 
	 
	 

	RF178
	Il sistema consente la produzione di flussi al fine di adempiere al debito informativo con il Ministero; a titolo esemplificativo e non esaustivo: file F, flusso C, flusso C5, flusso C4
	 
	 
	 

	RF179
	Il sistema gestisce l'invio dei dati relativi all'Emovigilanza a SISTRA secondo le indicazioni delle autorità competenti a livello nazionale (CNS).
	 
	 
	 

	RF180
	Il sistema consente - per la parte non esplicitamente gestita dal DM del 2/11/2015 in materia di trasfusione - la gestione del trapianto di midollo secondo lo standard di funzionamento del IBMDR e eventuali integrazioni di norma
	 
	 
	 

	RF181
	Il sistema consente la gestione del codice SEC per le CSE. Il sistema deve gestire il processo di raccolta delle cellule staminali autologo ed omologo la processazione, la distribuzione e la validazione secondo la normativa vigente.
	 
	 
	 

	RF182
	Il sistema consente la gestione delle procedure di recupero intraoperatorio.
Indicare come vengono gestire.
	 
	 
	 

	RF183
	Il sistema è predisposto per la gestione dei processi secondo il modello del work-flow, proponendo all'operatore, in modo sequenziale, le funzionalità utili per condurre a termine il singolo processo. In caso di opzioni a scelta multipla, la Soluzione deve proporre le sole operazioni valide per la specifica fase di processo
	 
	 
	 

	RF184
	Il sistema è dotato di un dispositivo di firma o predisposto per l'integrazione con un sistema di firma già usato a livello regionale
	 
	 
	 

	RF185
	Il sistema è predisposto per la gestione delle diverse codifiche utilizzate dai dipartimentali delle ASR (ad esempio codifiche delle prestazioni di laboratorio analisi) che interagiscono con il il sistema trasfusionale: recependo dal laboratorio analisi unità di misura e valori di riferimento e valore dell'esame.
	 
	 
	 

	RF186
	Il sistema gestisce l'accesso sincronizzato a medesimo evento ma controllo per evitare concorrenza
	 
	 
	 

	RF187
	Il sistema è dotato di un sistema di visualizzazione dei log (in chiaro) per il back-office autenticato e autorizzato.
	 
	 
	 

	RF188
	Il sistema gestisce le procedure del recupero perioperatorio
	 
	 
	 

	RF189
	Il sistema è conforme a quanto previsto dal "Good Automated Manufacturing Practice" (GAMP)
	 
	 
	 

	RF190
	Il sistema deve garantire la tracciabilità dei batch di congelamento e di confezionamento configurabile per tipo di emocomponente
	 
	 
	 

	RF191
	Il sistema è predisposto per l'integrazione con il sistema di amministrazione contabile per la gestione dei lotti dei dispositivi impiegati per la raccolta di sangue ed emocomponenti 
	 
	 
	 

	RF192
	Il sistema consente la prenotazione on line della donazione da parte del donatore
	 
	 
	 

	RF193
	Il sistema è predisposto per l'integrazione tramite WS con gli applicativi eventualmente in uso dalle Associazioni di volontariato per la gestione congiunta della parte relativa al donatore. 
	 
	 
	 


6. REQUISITI TECNICI, ARCHITETTURALI, INFRASTRUTTURALI E NON FUNZIONALI
Di seguito sono elencati i requisiti tecnici, architetturali, infrastrutturali e non funzionali con il fine di meglio classificare la Soluzione che viene proposta per la gestione del Sistema Informativo Regionale per la gestione della Medicina Trasfusionale (SIRMET).
Le colonne sono contrassegnate come segue:
· Requisito: descrive i requisiti funzionali che la Soluzione 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)
· Precisazioni rispetto al requisito nella Soluzione proposta: spazio da utilizzare per fornire le opportune precisazioni esplicative rispetto al requisito. (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).

Si precisa che tutti requisiti espressi sono da intendersi come obbligatori; pertanto, la Soluzione proposta dovrà possederli integralmente. In caso contrario, l’operatore economico partecipante dovrà esplicitare il gap, i tempi necessari all’adeguamento della Soluzione proposta e la relativa valorizzazione economica.
	ID
	Classe del Requisito
	Requisito
	% di copertura
	Precisazioni rispetto al requisito
	Previsione di rilascio

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

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

	RNF3
	Architecture Documentation
	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
	Architecture Documentation
	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
	Architecture Documentation
	Internamente alla documentazione sono chiaramente individuabili le caratteristiche infrastrutturali di dettaglio di ogni componente 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
	Architecture Documentation
	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
	Architecture Documentation
	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.).
	 
	 
	 

	RNF8
	Architecture Documentation
	È presente la documentazione di base al fine del conseguimento della convalida GAMP5 per ogni struttura.
	 
	 
	 

	RNF9
	Compatibility
	La soluzione adotta dei framework di sviluppo e librerie proprietarie (di terze parti)?
	 
	 
	 

	RNF10
	Deployment
	La Soluzione è basata su una architettura web-based n-tier
	 
	 
	 

	RNF11
	Deployment
	La Soluzione è fruibile da parte dell'utente finale attraverso l’utilizzo di web browser (anche in coesistenza) di comune diffusione (es.: Internet Explorer dalla v6, Mozilla Firefox dalla v30 (compresa la versione portable), ecc. – si richiede quindi 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.
	 
	 
	 

	RNF12
	Deployment
	La Soluzione consente la corretta e totale fruizione del servizio nel caso in cui la postazione di lavoro sia virtualizzata (es.: in modalità RDS - Remote Desktop Services), e con strumenti di produttività individuale, sia in formato open (es.: Libre Office, Open Office, ecc.), sia in formato proprietario (es.: suite Microsoft Office dalla versione Office 2000).
	 
	 
	 

	RNF13
	Deployment
	La soluzione è basata su stili architetturali quali SOA/WOA/Microservices/WebAPI.
	 
	 
	 

	RNF14
	Deployment
	La Soluzione è predisposta per essere ospitata presso il CSI-Piemonte che mette 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.
	 
	 
	 

	RNF15
	Deployment
	La Soluzione è erogata in modalità multi-tenant.
	 
	 
	 

	RNF16
	Deployment
	La Soluzione prevede la possibilità di configurazione per garantire sia la scalabilità sia l'alta affidabilità del software sull'architettura descritta, nel rispetto del dimensionamento (numero utenti, volumi, ecc.).
	 
	 
	 

	RNF17
	Deployment
	Per la creazione, manipolazione, memorizzazione e storicizzazione dei dati, la Soluzione è supportata da un DBMS (Data Base Management System). Descrivere la tipologia di DMBS utilizzato (relazionale, non relazionale, ecc.)
	 
	 
	 

	RNF18
	Deployment
	
La Soluzione offre la possibilità di gestire in modo flessibile processi, ruoli e regole di business.
	 
	 
	 

	RNF19
	Scalability & Robustness
	La soluzione prevede la possibilità di configurare il sistema per garantire sia la scalabilità sia l'alta affidabilità del software sull'architettura descritta. Specificare nelle note le modalità di configurazione (file, db, ecc.)
	 
	 
	 

	RNF20
	Identity & Access Management
	La soluzione ha un sistema di autenticazione e autorizzazione modulare compatibile con sistemi di autenticazione federata basata sul protocollo SAML2. 
	 
	 
	 

	RNF21
	Identity & Access Management
	È prevista la scadenza automatica della sessione di lavoro in caso di inattività.
	 
	 
	 

	RNF22
	Identity & Access Management
	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 è garantita in funzione delle attività che gli utenti devono espletare sul sistema attraverso appositi ruoli che permettano di operare in maniera differenziata sulle funzionalità.
	 
	 
	 

	RNF23
	Identity & Access Management
	La soluzione prevede almeno la possibilità di accesso applicativo mediante l’utilizzo di credenziali tramite protocollo LDAP.
	 
	 
	 

	RNF24
	Identity & Access Management
	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.
	 
	 
	 

	RNF25
	Identity & Access Management
	La soluzione di autenticazione e autorizzazione integrata accetta più tipologie di credenziali, quali username e password, OTP, certificato digitale, SPID.
	 
	 
	 

	RNF26
	Document Management & Digital Signature
	La soluzione prevede la possibilità di firmare digitalmente i documenti prodotti con firma rilasciata da un ente certificatore nazionale (PADES e XADES). L'apposizione della firma digitale può avvenire mediante certificato, smart-card, firma remota. 
	 
	 
	 

	RNF27
	Document Management & Digital Signature
	La soluzione è predisposta per l'integrazione con un servizio esterno di conservazione sostitutiva a norma di legge dei documenti firmati digitalmente. Indicare nelle note i servizi esterni supportati e tra questi quelli già utilizzati in altre amministrazioni che adottano la soluzione.
	 
	 
	 

	RNF28
	Document Management & Digital Signature
	Il Sistema consente di produrre documenti firmati digitalmente a norma di legge, in formato PDF-A con iniezione del CDA R2 e documenti CDA R2 con PDF-A iniettato.
	 
	 
	 

	RNF29
	Document Management & Digital Signature
	Il sistema è predisposto per la marca temporale dei documenti al momento della firma.
	 
	 
	 

	RNF30
	Document Management & Digital Signature
	Il sistema è predisposto per la firma multipla (1 documento con più firme) con l'ausilio delle modalità di firma descritte nel RNF25.
	 
	 
	 

	RNF31
	Portability
	La soluzione supporta l'installazione su System Software (middleware) differenti per i vari livelli architetturali previsti e su versioni diverse degli stessi System Software.
	 
	 
	 

	RNF32
	Compatibility
	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.
	 
	 
	 

	RNF33
	Compatibility
	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
	 
	 
	 

	RNF34
	Compatibility
	La soluzione è basata su versioni dei System Software ancora supportati da Vendor o Community. Ovvero, il ciclo di vita della versione dei System Software non si è chiuso; sono ancora supportate evolutive e patch di sicurezza dei System Software.
	 
	 
	 

	RNF35
	Compatibility
	La soluzione prevede l'adozione di strumenti di produttività di mercato? Se sì, indicare nelle note vendor, nome, versione e licenza specifica.
	 
	 
	 

	RNF36
	Standardisation
	La soluzione gestisce uno o più formati, elencare in dettaglio quali:
·         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 (.docx, .rtf, docx, 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.).
	 
	 
	 

	RNF37
	Open Source
	Il software è eseguibile su tecnologie Open Source anche se fosse basata su tecnologie proprietarie. Indicare nelle note se è disponibile la certificazione dell’esecuzione dei test.
	 
	 
	 

	RNF38
	Open Source
	I Web Server utilizzati nella soluzione sono Open Source. Indicare nelle note il nome e la versione dei web server compatibili e testati con la soluzione sia Open Source sia proprietari.
	 
	 
	 

	RNF39
	Open Source
	I middleware applicativi utilizzati nella soluzione sono Open Source. Indicare nelle note il nome e la versione dei middleware compatibili e testati dalla soluzione sia Open Source sia proprietari.
	 
	 
	 

	RNF40
	Open Source
	I DBMS utilizzati nella soluzione sono Open Source o almeno compatibili con DBMS Open Source (ovvero accessibili mediante ODBC, JDBC). Indicare nelle note il nome e la versione dei DBMS compatibili e testati dalla soluzione sia Open Source sia proprietari.
	 
	 
	 

	RNF41
	Open Source
	La soluzione adotta dei framework di sviluppo e librerie open source sia client-side sia server-side. Indicare nelle note il nome, la versione e licenza OOSS; ad esempio: Spring Framework 4.3.2 o Hibernate 5.2.1. o successivi, AngularJS 1.5 o successivi e Bootstrap 3.3.1 o successivi.
	 
	 
	 

	RNF42
	Open Source
	La soluzione prevede l'adozione di formati di dati aperti per l'interscambio documentale. Es. OpenDocument
	 
	 
	 

	RNF43
	Interoperability
	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.
	 
	 
	 

	RNF44
	Interoperability
	La Soluzione supporta lo standard HL7 (versioni v2 e v3).
	 
	 
	 

	RNF45
	Interoperability
	La Soluzione supporta lo standard FHIR.
	 
	 
	 

	RNF46
	Interoperability
	La soluzione espone API Web per l'interoperabilità con altre applicazioni. Indicare nelle note la tipologia di API (SOAP, Restful, etc.)  
	 
	 
	 

	RNF47
	Interoperability
	Nonostante l’architettura applicativa sia di tipo sincrono per l’interscambio di dati puntuali on-line è previsto l’utilizzo di procedure batch per la gestione dei flussi di dati. Indicare quali.
	 
	 
	 

	RNF48
	Interoperability
	Il Sistema supporta i profili di integrazione IHE, in particolare XDS.b.
	 
	 
	 

	RNF49
	Interoperability
	La Piattaforma applicativa espone i servizi per l’integrazione con i Repository delle aziende sanitarie conformi allo profilo XDS.b del framework IHE, garantendo almeno la disponibilità dei metadati necessari a implementare l’interoperabilità fra il Repository e la piattaforma FSE e l'eventuale sistema di Conservazione Legale Sostitutiva.
	 
	 
	 

	RNF50
	Interoperability
	Il sistema supporta l'integrazione e l'interfacciamento con tutti i macchinari presenti nelle ASR a prescindere da marca, modello e protocollo di comunicazione. A titolo esemplificativo e non esaustivo: bilance centrifughe, analizzatori, separatori cellulari etc…
	 
	 
	 

	RNF51
	Privacy
	Sono previste delle modalità di protezione dei dati personali nella comunicazione tra la postazione client dell'utente ed il server, le comunicazioni fra il server e tutti gli applicativi integrati e strumenti interfacciati. 
	 
	 
	 

	RNF52
	Privacy
	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).
	 
	 
	 

	RNF53
	Privacy
	La Soluzione rispetta i requisiti previsti dal Regolamento UE 2016/79 noto come GDPR (General Data Protection Regulation).
In particolare sono presi in considerazione i seguenti articoli del regolamento: 
• art 25 - privacy by design. La Soluzione garantisce che gli aspetti legati all'implementazione della privacy sono tenuti in considerazione sin dalla fase di progettazione. 
• art 32 - Misure di sicurezza. In particolare, almeno: 
 - integrazione con sistema di autenticazione centralizzato attraverso lo standard SAML,
 - gestione della profilazione utenti,
 - gestione della crittografia dei dati particolari; 
 - gestione degli audit log (poter ricostruire a posteriori “chi ha fatto che cosa, come e quando”),
 - tracciamento degli accessi;
 - funzionamento in modalità cluster;
 - storicizzazione dei dati; 
 - cifratura di canale
 - gestione delle sessioni e dei cookies.
	 
	 
	 

	RNF54
	Security
	È garantito il monitoraggio e controllo della sicurezza applicativa del sistema (vulnerable assessment e patching di sicurezza) e sono prontamente evidenziate le situazioni legate ad anomalie di sicurezza (accessi anomali, brute force attack, ecc.). In caso di risposta affermativa fornire documentazione comprovante dei test effettuati.
	 
	 
	 

	RNF55
	Security
	La Soluzione è dotata di uno strumento di amministrazione che consenta, a titolo esemplificativo e non esaustivo:
• profilazione utenti;
• configurazione dei profili.
Lo strumento prevede l’autenticazione e la profilazione dell’utente autorizzato all’uso. Lo strumento traccia l’operatività svolta dagli utenti al fine di produrre un log facilmente consultabile. 
	 
	 
	 

	RNF56
	Security
	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.
	 
	 
	 

	RNF57
	Security
	Sono disponibili i risultati dei test di vulnerabilità della soluzione per le istanze già installate effettuati periodicamente. Indicare le modalità con cui vengono effettuati i test e la messa a disposizione delle risultanze di tali test.
	 
	 
	 

	RNF58
	Security
	Sono disponibili sistemi di cifratura del Database. Illustrare le modalità di cifratura e le modalità di accesso alle tabelle.
	 
	 
	 

	RNF59
	Security
	La comunicazione tra browser/client e sistema server avviene in modalità sicura, attraverso la securizzazione del canale e/o la criptazione dei dati.
	 
	 
	 

	RNF60
	Security
	La comunicazione a servizi tra applicativi (AtoA) avviene in modalità sicura, attraverso la securizzazione del canale e/o la criptazione dei dati e attraverso accesso al servizio protetto da autenticazione
	 
	 
	 

	RNF61
	Security
	Per le comunicazioni a servizi (AtoA) la soluzione consente la tracciatura ai WS (timestamp, identificativo del sistema chiamante, profilo attribuito)
	 
	 
	 

	RNF62
	Security
	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.
	 
	 
	 

	RNF63
	Security
	Anche pe la comunicazione AtoA la Soluzione adotta un sistema di traceability delle attività 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.
	 
	 
	 

	RNF64
	Security
	Sono disponibili sistemi di cifratura dei log. Illustrare le modalità di cifratura e le modalità di accesso ai file di log.
	 
	 
	 

	RNF65
	Performance & Avalilability
	Sono disponibili i risultati dei test di carico della soluzione.
	 
	 
	 

	RNF66
	Performance & Avalilability
	La Soluzione deve essere in grado di supportare sistemi di bilanciamento hardware per la ripartizione del carico delle richieste.
	 
	 
	 

	RNF67
	Performance & Avalilability
	Al fine di garantire l’alimentazione del DWH regionale è reso disponibile al CSI-Piemonte l’accesso in sola lettura alla base dati della Piattaforma applicativa o ad una sua replica tempestivamente aggiornata. Attraverso tale accesso il CSI-Piemonte realizzerà delle procedure di ETL che periodicamente alimenteranno il DWH
	 
	 
	 

	RNF68
	Backup
	Sono previste delle procedure di backup dei dati e dei sistemi. Descrivere le eventuali modalità di cifratura (es. cifratura dell'intero backup, cifratura dei dati)
	 
	 
	 

	RNF69
	Disaster Recovery
	È documentata la procedura di Disaster Ricovery da integrare nel Business Continuity Plan aziendale per il ripristino in caso di gravi eventi che ne interrompono il servizio.
	 
	 
	 

	RNF70
	High Availability
	La soluzione è implementata per garantire una distribuzione geografica delle componenti applicative e una replica sincrona della componente di DBMS in modo da rendere disponibile il servizio agli utenti anche nel caso di indisponibilità di una intera Availability Zone.
	 
	 
	 

	RNF71
	Accessibility
	La soluzione è implementata secondo gli standard di accessibilità previsti dagli articoli 53 e 71 del CAD (DLGS 82/2005 e s.i.) e in particolare dalla L. 4/2004 e s.i. (Legge Stanca).
	 
	 
	 

	RNF72
	Usability
	La soluzione è implementata secondo gli standard di usabilità previsti dagli articoli 53 e 71 del CAD (DLGS 82/2005 e s.i.).
	 
	 
	 

	RNF73
	Usability
	La soluzione permette la fruizione del servizio nel caso in cui la postazione di lavoro sia virtualizzata (es. in modalità RDS - Remote Desktop Services). Indicare nelle note le modalità operative.
	 
	 
	 

	RNF74
	Usability
	La soluzione permette la configurazione di funzionalità, procedure (applicative ed operative), alert, parametri e dati a livello di singola struttura operativa. Indicare gli elementi configurabili.
	 
	 
	 

	RNF75
	Testability
	La soluzione prevede l'esecuzione di test automatici per valutazioni di non regressione in caso di upgrade della soluzione. In caso di risposta affermativa si richiede di descrivere come viene soddisfatto il requisito.
	 
	 
	 

	RNF76
	Monitoring
	La soluzione adotta o suggerisce l'adozione di strumenti per il monitoraggio infrastrutturale ed applicativo. o, ivi comprese le integrazioni con gli altri sistemi.
In particolare si richiede che lo strumento preveda, a titolo esemplificativo e non esaustivo:
• segnalazione (alert automatico) del disservizio;
• rappresentazioni grafiche che facilitino la georeferenziazione, la comprensione del problema;
• rappresentazione grafica dell’andamento della disponibilità del servizio, comprese le integrazioni con i sistemi esterni, con consultazione dell’andamento storico;
• elenco dei disservizi con possibilità di filtro per stato (es.: aperto, in corso, chiuso), data, tipologia, ente, ecc.;
• classificazione tipologia disservizio;
• stato della presa in carico e indicazione del numero di ticket del disservizio;
• analisi del problema e relativi riscontri con il dettaglio di tutte le componenti coinvolte.
	 
	 
	 

	RNF77
	Quality
	È documentato l'elenco di tutte le librerie proprietarie o di terze parti, utilizzate con l'indicazione delle relative licenze. Indicare nella nota nomi e numero delle versioni di tutte le librerie utilizzate.
	 
	 
	 

	RNF78
	Quality
	I dati applicativi gestiti dalla soluzione sono sempre disponibili "in linea" ed in tale stato conservati permanentemente garantendo nel tempo il mantenimento delle performance del sistema.
	 
	 
	 

	RNF79
	Quality
	La documentazione comprende la descrizione dei casi d’uso e delle specifiche funzionali di dettaglio per tutte le funzionalità applicative.
	 
	 
	 

	RNF80
	Quality
	La documentazione della soluzione è corredata di manuale utente e/o altro strumento di supporto all’uso a beneficio dell’utente finale.
	 
	 
	 


6.1 Esperienze in altre Regioni
Si chiede a titolo informativo di indicare se la soluzione è in uso, come soluzione unica a livello regionale; se sì specificare dove.

7. MODALITÀ DI MESSA A DISPOSIZIONE DELLA SOLUZIONE E RELATIVI TEMPI
In questa sezione devono essere specificate le modalità con cui viene concessa la fruizione della Soluzione proposta, nonché il processo utilizzato per lo sviluppo di eventuali interventi correttivi ed evolutivi dello stesso. 
Le colonne sono contrassegnate come segue:

· ID: identifica il numero identificativo del requisito (NON MODIFICARE)

· 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)

· % Copertura: descrive la % di copertura del requisito funzionale (indicare 25%-50%-75%-100%) (DA COMPILARE A CURA DELL’OPERATORE ECONOMICO PARTECIPANTE)
· Precisazioni rispetto al requisito nella Soluzione proposta: spazio da utilizzare per fornire le opportune precisazioni esplicative rispetto al requisito. (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).

Per ogni tipologia di messa a disposizione del software proposta si chiede di indicare:

· se e quali siano le attività propedeutiche previste e garantite per l'uso del servizio e/o l'acquisizione del software. A titolo puramente esemplificativo: attività di formazione per l'utilizzo, installazione e/o configurazione del software, acquisto di licenze terze, ecc.;

· le modalità e la tipologia di gestione e manutenzione del servizio:

· manutenzione del software (politiche di rilascio e di installazione di patch, nuove release, ecc.);

· servizi di assistenza;

· i tempi in cui la soluzione software viene messa a disposizione;

· i livelli di servizio di intervento supportati ed erogabili;

· i parametri economici utili a valutare e definire la base d'asta per una eventuale gara finalizzata all’acquisizione della soluzione dal mercato (costi di primo impianto) e la sua gestione annua (esplicitando, ove possibile, le quote di mantenimento, supporto, ecc.).

Si precisa che ai fini del presente paragrafo alcuni requisiti, anche alternativi fra loro, hanno la funzionalità di identificare la tipologia di offerta (es. on premises vs Saas), non avendo in sé e per sé detti requisiti tutti natura necessariamente obbligatoria.
7.1 Modalità di messa a disposizione della Soluzione
	ID
	Modalità di messa a disposizione della soluzione
	% di copertura
	Precisazioni rispetto al requisito
	Previsione di rilascio

	M1
	Sono disponibili sia i codici binari sia i codici sorgenti con i diritti, riconosciuti all’interno della medesima licenza ed ulteriori, di: 
 - uso
 - ispezionabilità, garantendone pertanto la relativa disponibilità ed accessibilità.
	 
	 
	 

	M2
	Sono disponibili sia i codici binari sia i codici sorgenti con i diritti di modificabilità, garantendone pertanto la relativa disponibilità ed accessibilità.
	 
	 
	 

	M3
	I diritti di cui sopra si estendono ad ogni patch, aggiornamento e/o release eventualmente rilasciate sul prodotto in corso di rapporto contrattuale.
	 
	 
	 

	M4
	I diritti di cui sopra possono essere esercitati per il tramite di propri enti in house strumentali.
	 
	 
	 

	M5
	La licenza permette la creazione di prodotti derivati.
	 
	 
	 

	M6
	Con riferimento al profilo di licenza di cui alle precedenti righe, è prevista la possibilità di estendere l’utilizzo della soluzione ad altre amministrazioni locali del territorio. Indicare nelle note quali sono le specifiche condizioni in merito alla estensione o meno a terzi della licenza medesima.
	 
	 
	 

	M7
	La licenza 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, etc.) 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.
	 
	 
	 

	M8
	La licenza 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.).
	 
	 
	 

	M9
	La licenza 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
	 
	 
	 

	M10
	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, durante l’esecuzione della fornitura e/o 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 medesima.
	 
	 
	 

	M11
	Descrivere le Garanzie e i relativi limiti.
	 
	 
	 

	M12
	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?
	 
	 
	 

	M13
	Il software è messo a disposizione attraverso modalità cloud computing o "SaaS" (software as a service, in cui il software viene erogato come servizio da remoto).
	 
	 
	 

	M14
	Il software è messo a disposizione "on-premises" 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.
	 
	 
	 

	M15
	La licenza è di tipo proprietario
	 
	 
	 

	M16
	La licenza è di tipo a sorgente aperto o open source
	 
	 
	 

	M17
	La licenza è concessa a tempo indeterminato
	 
	 
	 

	M18
	La licenza è concessa a canone servizio
	 
	 
	 

	M19
	La soluzione proposta comprende in tutto o in parte elementi messi a disposizione ai sensi dell’attuale istituto del riuso (si veda il vigente art. 69 C.1 CAD)
	 
	 
	 

	M20
	Il prodotto è utilizzabile su tutto il territorio regionale senza costi aggiuntivi.
	 
	 
	 

	M21
	E' incluso nel servizio (cloud o SaaS) il diritto di ricevere gli aggiornamenti per la durata del contratto senza costi ulteriori.
	 
	 
	 

	M22
	E' incluso nella licenza (on premises) il diritto di ricevere gli aggiornamenti per la durata del contratto senza costi ulteriori.
	 
	 
	 

	M23
	Il software è soggetto a test e certificazioni di qualità e di sicurezza per lo sviluppo sia di nuove funzionalità sia per interventi correttivi.
Se in possesso di certificazioni indicare quali.
	 
	 
	 

	M24
	Il software è documentato (manuali d'uso) e la documentazione è disponibile e aggiornata con continuità.
	 
	 
	 

	M25
	Le nuove release e versioni del software garantiscono di backward compatibility.
	 
	 
	 


7.1.1 Progetto infrastrutturale

L’operatore economico dovrà descrivere un proprio progetto infrastrutturale che tenga conto della necessità di garantire l’accesso a circa 1400 utenti iniziali. Il contributo atteso dovrà essere sinteticamente sviluppato su un massimo di 10 pagine. Lo stesso progetto dovrà prendere in considerazione anche i requisiti tecnici, architetturali, infrastrutturali e non funzionali indicati nel capitolo 7, correlato delle seguenti informazioni minime:

· diagramma di deployment della Soluzione;

· numero di VM e relativo Sistema Operativo con indicazioni di:

· n° vCPU
· GB vRAM
· GB Disco
· GB di STaaS (montabile alle VM applicative via NFS o CIFS);

· tipologia di Data Base e dimensionamento (CPU, RAM, HD);
· frequenza dei backup delle risorse elaborative e spazio occupato;
· numero di indirizzi pubblici necessari.
7.2 Piano di avvio  
Il nuovo Sistema Informativo Regionale per la gestione della Medicina Trasfusionale (SIRMET) si ipotizza che sarà messo a disposizione delle ASR piemontesi dal mese di gennaio 2021, secondo un piano di avvio progressivo in accordo con il descritto modello organizzativo per Aree Omogenee di Programmazione, a partire dall’Area Omogenea Piemonte Nord-Est. Entro tale data, pertanto, la Soluzione dovrà essere avviata in esercizio completa di tutte le necessarie integrazioni. 

L’avvio complessivo del sistema su tutto il territorio regionale dovrà avvenire entro e non oltre 6 mesi dalla data di prima installazione.
L’avvio del sistema dovrà essere privo di impatti sull’operatività del servizio; a tale scopo, pertanto, dovrà essere pianificato in giornate di attività ridotta del servizio. L’avvio di ogni Area dovrà, inoltre, comportare l’interruzione del flusso di dati verso i sistemi regionali (CRCC e CRSN), considerandosi tali flussi assolti entro il nuovo SIRMET.
8. Costi di implementazione e gestione
L’operatore economico partecipante dovrà definire una stima dei costi di implementazione del sistema unificato comprensiva della stima dei costi della licenza d’uso SW a tempo indeterminato della Soluzione proposta (se necessario), del SW di base e di ambiente, delle attività di prima installazione, di migrazione dei dati, di formazione degli utenti finali e degli operatori del CSI Piemonte e di assistenza all’avvio, con supporto presso gli enti.

L’operatore economico dovrà inoltre definire una stima dei costi di implementazione relativi alle tipologie di integrazione (strumenti o sistemi aziendali) come indicate nella tabella sotto riportata. Si precisa che le altre integrazioni: connettore per le integrazioni con i sistemi aziendali e integrazioni con i repository aziendali sono comprese nella licenza d’uso.

Dovranno inoltre essere indicate le stime dei i costi dei servizi di manutenzione correttiva, manutenzione adeguativa, e di gestione operativa (Gestione del software di base e d’ambiente e delle relative configurazioni; gestione delle procedure di backup; monitoraggio e verifica delle procedure batch; trattamento dati; controllo, misurazione e analisi delle prestazioni e monitoraggio del corretto funzionamento delle componenti di integrazione, ecc.).

	Attività/Prodotto
	Importo stimato, I.V.A. esclusa

	Licenza d’uso SW a tempo indeterminato della Soluzione del sistema (se necessario)

	Inserire importo

	Licenze d’uso dei SW di base e di ambiente.
	Inserire importo

	Sviluppi ad hoc per integrazione con i sistemi regionali (Opessan, Aura e Consent Manager Regionale, DWH regionale, Cup Regionale, GPA o Pago PA)
	Inserire importo

	Servizi professionali per la prima installazione del sistema e delle componenti di integrazione e la formazione degli addetti del CSI Piemonte
	Inserire il numero di giornate per figura professionale nonché, eventualmente, stima della tariffa di ciascuna figura professionale

	Servizi professionali per l’avvio del sistema (migrazione dei dati, formazione e assistenza all’avvio).
	Inserire il numero di giornate per figura professionale nonché, eventualmente, stima della tariffa di ciascuna figura professionale

	Servizi di assistenza, manutenzione correttiva ed adeguativa e gestione operativa del sistema e delle integrazioni (importo annuo)
	Inserire il numero di giornate per figura professionale nonché, eventualmente, stima della tariffa di ciascuna figura professionale


	Strumento/Sistema da integrare
	Tipologia di conteggio x integrazione
	Importo stimato, I.V.A. esclusa

	Bilance
	per sala prelievo
	 

	Analizzatori
	per singolo strumento
	 

	sistemi di preanalitica
	per singolo strumento
	 

	Centrifughe
	per CPVE
	 

	Scompositori
	per CPVE
	 

	Separatori cellulari per raccolta emocomponenti
	per sala 
	 

	Separatori cellulari per aferesi terapeutiche
	per sala 
	 

	Contenitori sacche
	per contenitore
	 

	Tunnel RFID
	per tunnel
	 

	Emoteche, Incubatori, Congelatori, Celle
	per centro trasfusionale o reparto ospedaliero
	 

	Abbattitori
	per singolo strumento
	 

	Ditta farmaceutica di lavorazione emocomponenti
	per singola ditta
	 

	Sistemi aziendali di controllo a letto del paziente 
	per singolo sistema
	 

	Sistema di monitoraggio delle temperature delle frigoemoteche e dei congelatori per la convalida della conservazione
	per singolo SIMT/CPVE
	 

	Connettori sterili
	per singolo strumento
	 

	Irradiatore
	per singolo strumento
	 

	Sistemi per inattivazione
	per singolo strumento
	 

	Scongelatori plasma
	per singolo strumento
	 


� Tutti i sistemi in uso presso le ASR, che sono titolari dei relativi contratti di manutenzione, con i quali la Soluzione dovrà integrarsi, non sono oggetto della presente indagine.


� L’importo relativo alla licenza d’uso deve essere comprensivo dei costi relativi agli interventi di adeguamento della Soluzione in ordine a eventuali gap funzionali indicati al Cap. 5 Requisiti Funzionali.
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