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EVOLUZIONE DEL

“SISTEMA INFORMATIVO CLINICO SANITARIO OSPEDALIERO E TERRITORIALE” DELL’ASL DI BIELLA

SPECIFICHE TECNICO-FUNZIONALI E 
MODALITÀ DI FORNITURA
[Indicare qui il nome dell’operatore economico partecipante]
1. INTRODUZIONE
L’ASL di Biella vuole dotarsi di una Soluzione finalizzata all’evoluzione del Sistema Informativo Clinico Sanitario Ospedaliero e Territoriale (di seguito, “la Soluzione”), concessa in licenza d’uso illimitato non esclusiva, erogata in modalità Cloud con servizio a carico del Fornitore, allo scopo di realizzare un Sistema tecnologicamente moderno e strutturato, in grado di supportare le attività clinico-diagnostico-terapeutico-assistenziali, ospedaliere e territoriali, in linea con la normativa nazionale ed europea (Es. trattamento dati, gestione dei consensi, ecc.), nonchè con le linee guida e di indirizzo regionali e i programmi di sviluppo del Sistema Integrato Regionale per la Sanità Elettronica (SIRSE).
La Soluzione riguarda gli ambiti di seguito indicati.

	Ambito dell’Assistenza Ospedaliera 
	1. Prericovero

2. Ricovero

3. Emergenza e Urgenza

4. Gestione infermieristica

5. Gestione ambulatoriale (prestazioni specialistiche, visita e refertazione)

6. Gestione ciclo del farmaco

7. Cartelle specialistiche

	Ambito dell’Assistenza Territoriale 
	1. Cure domiciliari

2. Residenziale e Semiresidenziale

3. Ambulatoriale

4. Cure Primarie (Medici di Continuità Assistenziale e Unità Complesse di Cure Primarie)

	Componenti trasversali
	1. Repository Clinico e Dossier paziente
2. Clinical Decision Support System

3. Consolle di configurazione


Il presente documento - che costituisce l'allegato all’Avviso di consultazione preliminare di mercato, nell’ambito dell’analisi comparativa finalizzata all’individuazione di una Soluzione per l’evoluzione del Sistema Informativo Clinico Sanitario Ospedaliero e Territoriale dell’ASL di Biella, ai sensi del D. Lgs. N.50 del 18 aprile 2016 (“Codice degli Appalti”), art. 66 ss. “Consultazioni preliminari di mercato”, ha l'obiettivo di acquisire elementi tecnici ed economici per un’eventuale gara, svolta a cura dell’ASL, finalizzata all’acquisizione della Soluzione dal mercato, sulla base delle caratteristiche funzionali, tecniche, architetturali, infrastrutturali e non funzionali, di seguito elencate come necessarie a soddisfare le esigenze dell’ASL di Biella.
2. RIFERIMENTI
D. Lgs. N.50 del 18 aprile 2016 (“Codice degli Appalti”), Art. 66 ss. “Consultazioni preliminari di mercato”.
3. REQUISITI FUNZIONALI
Di seguito sono elencati i macro requisiti funzionali individuati per la Soluzione.
Le colonne sono contrassegnate come segue:
· Requisito Funzionale: descrive i requisiti funzionali che la Soluzione deve possedere (NON MODIFICARE).
· Note: spazio da utilizzare qualora si ritenga necessario fornire precisazioni esplicative rispetto al requisito.
	Requisito funzionale
	Note

	RF1
	Il Sistema consente la gestione medica e infermieristica del

Pre-Ricovero.

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· programmazione e comunicazioni con paziente programmato

· liste d’attesa

· apertura

· rinuncia

· archivio

· scheda anestesiologica

· preparazione
	

	RF2
	Il Sistema consente la gestione medica e infermieristica del Ricovero.

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· gestione pazienti (accettazione, trasferimento, dimissione) 

· liste d’attesa

· monitoraggio pazienti

· problemi attivi e warning

· allergie e intolleranze

· anamnesi

· richieste aperte

· sinottico paziente

· esame obiettivo

· valutazione e rivalutazione parametri vitali

· storia clinica del paziente

· terapia

· rivalutazione caso

· valore DRG

· somministrazione terapia

· bisogni

· trasferimento

· permessi temporanei

· chiusura episodio di ricovero

· lettera di dimissione

· risorse reparto

· monitoraggio attività

· diario medico

· pianificazione riabilitativa
	

	RF3
	Il Sistema consente la gestione medica e infermieristica dell’Emergenza & Urgenza.

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· gestione pazienti (accettazione, trasferimento, dimissione) 

· sinottico paziente

· presa in carico
· esame obiettivo

· rilevazione e rivalutazione parametri

· problemi attivi

· richieste pendenti

· triage infermieristico

· rivalutazione caso

· monitoraggio situazione

· diario medico

· storia clinica del paziente

· terapia

· rivalutazione codice colore

· somministrazione terapia

· bisogni

· chiusura caso

· indicatori
	

	RF4
	Il Sistema consente la gestione a supporto delle attività infermieristiche.

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· presa in carico

· valutazione e rivalutazione bisogni

· obiettivi

· pianificazione

· diario infermieristico

· registrazione attività assistenziali

· schede finalizzate

· dieta

· valutazione

· nursing

· monitoraggio
	

	RF5
	Il Sistema consente la gestione medica e infermieristica delle prestazioni specialistiche ambulatoriali.

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· presa in carico

· monitoraggio

· storia clinica

· allergie e intolleranze

· problemi attivi

· anamnesi

· esame obiettivo

· rilevazione parametri

· gestione ordini

· terapia

· piano terapeutico

· dieta

· prescrizioni
· pazienti da refertare e refertati

· richieste inevase
	

	RF6
	Il Sistema consente la gestione del ciclo del farmaco.
	

	RF7
	Il Sistema consente la gestione della Ricerca e delle sperimentazioni cliniche.
	

	RF8
	Il Sistema consente la gestione di Cartelle Specialistiche (Es. Cardiologia, Oncologia, ecc.).
	

	RF9
	Il Sistema consente la gestione delle cure domiciliari.

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· richiesta inserimento in ADI

· valutazione iniziale / rivalutazione

· erogazione delle prestazioni

· monitoraggio

· diario

· sospensione e conclusione
	

	RF10
	Il Sistema consente la gestione dell’Assistenza Residenziale e Semiresidenziale.

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· richiesta 

· valutazione iniziale / rivalutazione

· inserimento in lista d’attesa

· presa in carico

· definizione del progetto di assistenza

· erogazione delle prestazioni

· monitoraggio

· terapia

· diario
· sospensione e conclusione
	

	RF11
	Il Sistema consente la gestione dell’Assistenza Territoriale Ambulatoriale.

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· lista di lavoro

· richieste inevase

· pazienti refertati

· quadro sinottico

· allergie e intolleranze

· anamnesi

· esame obiettivo

· rilevazione parametri

· terapia

· prescrizioni

· refertazione
	

	RF12
	Il Sistema consente la gestione delle Cure Primarie, da parte dei medici di Continuità Assistenziale (MCA).

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· gestione richiesta

· supporto erogazione prestazioni

· conclusione
	

	RF13
	Il Sistema consente la gestione delle Cure Primarie, da parte delle Unità Complesse di Cure Primarie (UCCP).

Set esemplificativo e non esaustivo delle funzionalità attese:

· gestione richiesta

· supporto erogazione prestazioni

· prescrizione e accertamenti
	

	RF14
	Il Sistema consente la gestione della farmacoterapia.
	

	RF15
	Il Sistema consente la gestione dei Consensi, anche tramite integrazione con moduli esterni.

Permette la gestione dell’anonimato.
	

	RF16
	Il Sistema offre una Consolle di configurazione per tutte le personalizzazioni previste.
	

	RF17
	Il Sistema è predisposto per integrarsi con i seguenti sistemi:

· prenotazione

· ricetta elettronica

· RIS PACS

· Laboratorio Analisi

· Anatomia Patologica

· Blocco Operatorio

· Contabilità analitica

· Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)
	

	RF18
	Il Sistema consente la consultazione della documentazione archiviata nel Repository aziendale e la consultazione dei precedenti eventi clinici del paziente (Dossier Clinico).
	

	RF19
	Il Sistema è dotato di un Clinical Decision Support System.
	

	RF20
	Il Sistema consente la configurazione dinamica, la compilazione guidata e la stampa di modulistica.
	

	RF21
	Il Sistema è dotato di appositi sistemi di alert automatici eventi e controlli.
	

	RF22
	Il Sistema consente la gestione dei flussi informativi e di consuntivazione.
	

	RF23
	Il Sistema consente la gestione dei pagamenti delle prestazioni.
	

	RF24
	Il Sistema consente la gestione Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali (PDTA).
	

	RF25
	Il Sistema consente la gestione dell’Order Entry.
	


4. REQUISITI TECNICI, ARCHITETTURALI, INFRASTRUTTURALI E NON FUNZIONALI
Di seguito sono elencati i macro requisiti funzionali individuati per la Soluzione.
Le colonne sono contrassegnate come segue:

· Requisito NON Funzionale: descrive i requisiti tecnici, architetturali, infrastrutturali e non funzionali che la Soluzione deve possedere (NON MODIFICARE).
· Note: spazio da utilizzare qualora si ritenga necessario fornire precisazioni esplicative rispetto al requisito.
	Requisito tecnico, architetturale, infrastrutturale e non funzionale
	Note 

	RNF1
	Deployment
	La soluzione è basata su una architettura web-based n-tier.
	

	RNF2
	Deployment
	La soluzione adotta stili architetturali quali SOA/WOA/Microservices/WebAPI.
	

	RNF3
	Deployment
	Il software è messo a disposizione attraverso modalità Cloud computing.
	

	RNF4
	Deployment
	La soluzione è erogata anche in modalità multi-tenant.
	

	RNF5
	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.
	

	RNF6
	Identity & Access Management
	La soluzione ha un sistema di autenticazione e autorizzazione modulare compatibile con sistemi di autenticazione federata basata sul protocollo SAML2. In particolare è possibile permetterne l'interazione con un Identity Provider SAML2.0 basato su prodotti di mercato (per esempio Shibboleth).
	

	RNF7
	Identity & Access Management
	La soluzione prevede almeno la possibilità di accesso applicativo mediante l’utilizzo di credenziali centralizzate gestite tramite protocollo LDAP.
	

	RNF8
	Identity & Access Management
	La soluzione di autenticazione e autorizzazione integrata è totalmente compliant ai vincoli di sicurezza applicativa in aderenza al D.lgs.196/2003 e successivi aggiornamenti, al Codice della Amministrazione Digitale e al Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati. 
	

	RNF9
	Identity & Access Management
	La soluzione di autenticazione e autorizzazione integrata accetta più tipologie di credenziali, quali username e password, OTP, certificato digitale, SPID.
	

	RNF10
	Identity & Access Management
	La soluzione di autenticazione e autorizzazione integrata consente di gestire tutte le attività del ciclo di vita delle credenziali (provisioning, authorization, authentication, self service, deprovisioning).
	

	RNF1
	Identity & Access Management
	La soluzione prevede la gestione dettagliata dei profili applicativi assegnati ai singoli utenti del Sistema.
	

	RNF12
	Identity & Access Management
	La soluzione prevede la possibilità di firmare digitalmente i documenti prodotti con firma rilasciata da un ente certificatore nazionale. Dovrà essere utilizzabile, laddove necessaria, la funzionalità di firma grafometrica.
	

	RNF13
	Identity & Access Management
	Il Sistema consente di produrre documenti firmati digitalmente a norma di legge, in formato PDF-A con iniezione del CDA R2 e con apposizione di firma PADES.
	

	RNF14
	Identity & Access Management
	Il Sistema consente di firmare digitalmente i documenti con firma digitale avanzata, in ottemperanza di quanto stabilito dall'art.21 del CAD (Codice di Amministrazione Digitale).
	

	RNF15
	Identity & Access Management
	Il Sistema è predisposto per la gestione del servizio delle "firme multiple", che permette, per un medesimo documento, eventualmente in momenti diversi, di apporre più firme digitali. Il Sistema deve essere predisposto per gestire, le seguenti tipologie di firme multiple:
- "firme parallele" (anche dette "indipendenti" o "congiunte");
- "firme nidificate" (anche dette "annidate" o "contro-firme" o "a matrioska").
	

	RNF16
	Identity & Access Management
	La soluzione prevede l'utilizzo di un servizio esterno di Conservazione Sostitutiva a norma di legge dei documenti firmati digitalmente.
	

	RNF17
	Compatibility
	La soluzione garantisce lo stesso tipo di funzionamento (inteso come stessi risultati funzionali, prestazionali e di sicurezza) su dispositivi client di diverso tipo: PC Desktop, Laptop, Tablet, Smartphone.
	

	RNF18
	Compatibility
	La soluzione prevede l'adozione di più strumenti di produttività individuale alternativi (MS Office, Open Office, Libreoffice, ecc.).
	

	RNF19
	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. (rif. Tab. 5.2 criterio c2.2 per tipologie c), d) ed e) Linee Guida AGID 63/2013).
	

	RNF20
	Interoperability
	La soluzione espone API Web per l'interoperabilità con altre applicazioni.
	

	RNF21
	Interoperability
	L’architettura applicativa è di tipo sincrono per l’interscambio di dati puntuali on-line. È minimizzato l’utilizzo di procedure batch per la gestione dei flussi di dati.
	

	RNF22
	Interoperability
	Sono previste modalità di interscambio dati con i sistemi interni o esterni di tipo batch e/o massivo (rif. Tab. 5.2 criterio c2.3 per tipologie c), d) ed e) Linee Guida AGID 63/2013).
	

	RNF23
	Interoperability
	Il Sistema supporta lo standard HL7 e lo standard DICOM per lo scambio di immagini.
È inoltre compatibile con IHE-XDS-I (Cross Enterprise Document Sharing) e la conformità XDS-b.  
	

	RNF24
	Interoperability
	Il Sistema garantisce l'integrità dei dati trattati secondo le vigenti disposizioni di legge e nel rispetto del Regolamento europeo eIDAS, anche attraverso apposito servizio di marcatura temporale fornito da un ente certificatore nazionale.
	

	RNF25
	Interoperability
	Il Sistema supporta i profili di integrazione IHE.
	

	RNF26
	Data Integration
	La soluzione non fa uso di ETL, batch o simili per la copia e trasformazione periodica di dati massivi, per l'allineamento di strutture dati operazionali gestiti internamente alla soluzione stessa.
	

	RNF27
	Privacy
	Sono previste delle modalità di protezione dei dati personali nella comunicazione tra la postazione client dell'utente ed il server.
	

	RNF28
	Privacy
	Sono adottate tutte le misure minime di protezione dei dati nel rispetto della normativa DPGR (2016/679) in relazione alla sicurezza del trattamento di dati personali (data breach).
	

	RNF29
	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.
	

	RNF30
	Security
	La soluzione permette l'aggiornamento delle patch di sicurezza dei System Software garantendo completa compatibilità applicativa e senza necessità di sospensione del servizio applicativo (rif. Tab. 5.2 criterio c3.1 per tipologie c), d) ed e) Linee Guida AGID 63/2013) nel pieno rispetto dei livelli di servizio.
	

	RNF31
	Security
	Sono disponibili i risultati dei test di vulnerabilità della soluzione, effettuati periodicamente, per le istanze già installate.
	

	RNF32
	Performance & Availability
	In fase di utilizzo della soluzione, basandosi sui requisiti minimi di sistema richiesti, i tempi di risposta di apertura di una pagina in termini di attesa da parte dell'utente sono compresi tra i 2 ed i 7 secondi.
	

	RNF33
	Backup
	Sono previste delle procedure di backup dei dati e dei sistemi.
	

	RNF34
	Disaster Recovery
	È documentata la procedura di Disaster Recovery da integrare nel Business Continuity Plan aziendale per il ripristino in caso di gravi eventi che ne interrompono il servizio.
	

	RNF35
	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).
	

	RNF36
	Usability
	La soluzione è implementata secondo gli standard di usabilità previsti dagli articoli 53 e 71 del CAD (DLGS 82/2005 e s.i.).
	


5. PARAMETRI ECONOMICI
Si richiede di indicare nella tabella i parametri economici utili a valutare e definire la base d'asta per un’eventuale gara, svolta a cura dell’ASL, finalizzata all’acquisizione della Soluzione dal mercato e alla sua gestione per un quinquennio, esplicitando il dettaglio delle seguenti voci.
I parametri economici forniti, presuppongono la sussistenza di tutti i requisiti indicati, indipendentemente dalla disponibilità reale o potenziale di alcuni di essi alla data di compilazione della presente risposta (la cui disponibilità dovrà comunque essere garantita in caso di aggiudicazione dell’eventuale gara).
	SERVIZIO
	DESCRIZIONE
	IMPORTO UNITARIO

 EURO (oltre oneri di legge)

	Avvio
	Fornire una stima dell’impegno economico necessario per la messa in opera della Soluzione, indicando i seguenti costi:

· configurazione iniziale e set up (una tantum);

· personalizzazione dell’interfaccia grafica (una tantum);

· test (una tantum);
· caricamento anagrafiche operatori (una tantum);

· formazione (indicare tariffa giornaliera ).
	

	Gestione

(per un periodo di 5 anni)
	Se possibile, dettagliare le seguenti voci, calcolate su una dimensione media di 300 utenti contemporanei rispetto a circa 1300 utenti (personale con ruolo sanitario) dell’Azienda, di cui circa 350 inquadrati come personale medico e circa 800 inquadrati come personale infermieristico.

· canone mensile di servizio 7x24 (7 gg su 7, 24 ore su 24);

· canone mensile di assistenza on site da lunedì a venerdì con orario 8,00 – 17,00. 
	

	Figure professionali per manutenzione evolutiva
	Fornire l’indicazione della/e figura/e professionale/i che sarà impiegata per l’erogazione del servizio di manutenzione evolutiva e la relativa tariffa giornaliera.
	



