· Allegato B  -

QUESTIONARIO DA COMPILARE E RESTITUIRE IN ALLEGATO ALLA MANIFESTAZIONE DI INTERESSE

	 
	Sì/No
	Descrivere



	a)         Sistema  automatico robotizzato per l’allestimento delle terapie
	 
	

	 
	 
	

	1.       Sistema automatico robotizzato per l’allestimento centralizzato delle terapie ad indicazione oncoematologica (farmaci citotossici e farmaci biologici)  per la preparazione di terapie ancillari per specifici setting assistenziali e di trattamenti per malattie autoimmuni 
	 
	

	2.     Conformità ai requisiti di sicurezza previsti dal DIN EN 12469 e DIN 12980 e ss.mm.ii. per  le postazioni di lavoro di classe 2;
	 
	

	3.     Disponibilità a presentare una dichiarazione che attesti la conformità del sistema come dispositivo medico  almeno in classe I secondo il Regolamento UE 2017/745 sui dispositivi medici (MDR) 
	 
	

	4.     Flusso d’aria laminare che crei un ambiente di classe A nella postazione di lavoro con separazione tra zona di carico e di allestimento;
	 
	

	5.     Dotato di filtri HEPA H14, con efficienza minima di 99,995% mpps;
	 
	

	6.     Allestimento automatico terapie antiblastiche iniettabili in dose personalizzata, sia per principio attivo (modalità BATCH) sia per paziente specifico (modalità JUST IN TIME);
	 
	

	7.     Totale automatizzazione della preparazione del farmaco (l’intervento dell’operatore deve essere previsto solo per operazioni di carico di farmaci, solventi e dispositivi medici e scarico (prelievo) delle terapie allestite dalla macchina e degli eventuali residui di lavorazione riutilizzabili); disporre di sistema per la ricostituzione dei farmaci liofilizzati;
	 
	

	8.     Sistema per la diluizione dei farmaci nei contenitori finali di varia tipologia:
	 
	

	 - siringhe di diverso calibro
	 
	

	 - sacche/flaconi di diverse capacità (50, 100, 250, 500, 1000ml in Viaflò ed ecoflac fino a 500ml)
	 
	

	 - sistemi elastomerici di diversa capacità e dimensione (pompe infusionali);
	 
	

	 - gestire flaconi di farmaco fino a 100 ml;
	 
	

	9.     Sistema per la verifica del corretto dosaggio dei medicinali, mediante controllo ponderale, per garantire il giusto dosaggio del farmaco, la completa tracciabilità dei farmaci impiegati e la rintracciabilità di tutte le terapie allestite;
	 
	

	10.  Sistema di riconoscimento automatico dei flaconi (lettore di codice a barre e/o sistema visivo e/o altro);
	 
	

	11.  Bilancia ad alta precisione per il dosaggio dei farmaci
	 
	

	12.  Inserimento estemporaneo delle terapie urgenti, mantenendo la  programmazione dell’attività già impostata/ in corso;
	 
	

	13.  Sistema di tracciabilità dei farmaci residui per l’ottimizzazione dei residui di produzione;
	 
	

	14.  Sistema volto ad evitare la contaminazione degli operatori e dell’ambiente;
	 
	

	15.  Sistema di controllo per evitare la possibilità di contaminazione crociata tra i farmaci impiegati;
	 
	

	16.  Sistema per lo smaltimento automatico dei rifiuti prodotti dalla lavorazione (dispositivi medici utilizzati, etc) in via sicura, senza il rischio di contaminazioni ed esposizione dell'operatore, in appositi contenitori conformi alla normativa vigente, chiusi e sigillati mediante procedura automatica;
	 
	

	17.  Produttività pari a minimo 12 preparazioni/ora (precisando che si deve tener  conto di allestimenti di differenti principi attivi e differenti forme farmaceutiche finali);
	 
	

	18.  Gestione delle operazioni di carico e scarico dei componenti durante le fasi di produzione, senza tempi di set-up;
	 
	

	19.  Ampio database di farmaci, contenente i farmaci indicati in allegato (vedi allegato 1), ulteriormente implementabile in corso di fornitura senza ulteriori costi a carico dell’AOU);
	 
	

	20.  Dotato di gruppo di continuità specifico e dedicato che possa garantire la continuità dell’alimentazione elettrica per almeno 30 minuti in caso di interruzione dell’alimentazione elettrica centrale;
	 
	

	21.  Possibilità di integrazione informatica con il software di prescrizione, allestimento e somministrazione Log80 in uso presso l’AOU  (il mancato raggiungimento di questo requisito comporta la non installazione del sistema);
	 
	

	22.  In grado di gestire il sovrariempimento dei flaconi di farmaco ad alto costo (gestione del valore reale del farmaco e non nominale)
	 
	

	23.  In grado di gestire l'allestimento di terapie con più principi attivi nello stesso contenitore finale;
	 
	

	24.  Conformità al GDPR - Regolamento UE 2016/679 (descrizione del modello di conformità al GDPR, adottato in ordine al rispetto degli obblighi di conservazione e sicurezza dei dati trattati con identificazione localizzazione, pseudononimizzazione, crittografia, minimizzazione dei dati. Evidenza della conformità agli obblighi di documentazione: adozione policy sul trattamento dei dati, policy di sicurezza, procedure atte a dimostrare la compliance con il Regolamento; procedure di segnalazione Data Breach).
	 
	

	25. Possibilità di installazione in ambiente di Classe C secondo GMP 
	 
	

	 
	 
	

	b)              Software di gestione del sistema robotizzato
	 
	

	1.     Ricezione da SW Log80 di tutte le singole prescrizioni di terapie farmacologiche associate a ciascun paziente in automatico ed in tempo reale. Per ciascuna richiesta pervenuta, oltre ai dati specifici della prescrizione di farmacoterapia ed i dati anagrafici del paziente, devono essere gestiti i dati relativi al reparto di provenienza compresi i reparti di AUSL; 
	 
	

	2.     Funzionalità di conferma  delle procedure di allestimento su software di gestione del sistema robotizzato per singola terapia o per gruppo di terapie;
	 
	

	3.     Generazione di un piano di allestimento elaborato automaticamente per data/ora di programmazione con possibilità di suddivisione per reparto di provenienza, paziente, protocollo di terapia, principio attivo. Il piano deve essere elaborato unicamente sulla base delle richieste pervenute e non deve essere consentita alcuna possibilità di introduzione di variazioni alle richieste pervenute. Eventuali modifiche alle  richieste possono essere effettuate unicamente tramite il software Log80 attraverso le funzionalità di prescrizione e validazione clinica;
	 
	

	4.     Funzionalità di programmazione ed avvio delle procedure automatiche di allestimento per  singolo farmaco o per linea di prodotto;
	 
	

	5.     Funzionalità per la tracciabilità, il controllo e l’analisi di ciascuna delle singole fasi di lavorazione prevista per l’allestimento delle terapie personalizzate;
	 
	

	6.     Registrazione dei riferimenti temporali (data/ora) di effettuazione di ciascuna delle singole fasi del processo di allestimento con associazione sicura all’operatore eventualmente intervenuto nel  processo di allestimento;
	 
	

	7.     Funzionalità di controllo del processo di allestimento attraverso sistemi evoluti di reportistica in tempo reale; 
	 
	

	8.     Possibilità di introdurre eventuali allarmi e warning sulla base di procedure da definire e condividere con il Servizio di Farmacia (es. segnalazione della presenza di farmaci incompatibili durante l’allestimento di terapie contenenti più principi attivi);
	 
	

	9.     Funzionalità di monitoraggio interno e messa a disposizione in tempo reale dello stato di avanzamento della fase di allestimento di ciascuna terapia (inizio, eventuale sospensione, termine);
	 
	

	10.  Funzionalità di ottimizzazione della procedura di creazione delle liste di allestimento direttamente dal Servizio di Farmacia per la gestione delle urgenze sulla base delle informazioni associate a ciascuna singola prescrizione ricevuta ovvero in base alle priorità definite dal servizio di Farmacia ed eventualmente concordate con i reparti sulla base del planning di somministrazione;
	 
	

	11.  Funzionalità di comunicazione in tempo reale al software Log80 dello scarico dei farmaci usati nella funzionalità di logistica Log80 del farmaco;  
	 
	

	12.  Funzionalità Audit Trail con sistema di reportistica integrato per tracciare ogni operazione/modifica eseguita con il sistema (non solo l’allestimento ma ogni operazione eseguita è registrata dal sistema, incluso ad esempio il cambio guanti dell’operatore);
	 
	

	13.  Funzionalità di stima e previsione dei tempi di allestimento per ciascun preparato al fine di ottimizzare la gestione della produzione e la consegna delle terapie in reparto.
	 
	

	14. Funzionalità di produzione di etichette customizzabili da applicare alle terapie allestite; Funzionalità di produzione di etichette applicabili sui flaconi di farmaco residuo riutilizzabile successivamente (dati necessari: data e ora di primo utilizzo del flacone, codice univoco, data e ora di scadenza, modalità di conservazione residuo)
	 
	

	c)             Servizio di manutenzione hardware e software dell’intero sistema
	 
	

	Service Center: Struttura centralizzata di supporto (Service Center), costituita da personale specializzato, in grado di ricevere le richieste di assistenza telefonica, e-mail, fax, effettuare analisi delle problematiche e fornire supporto telefonico agli utilizzatori delle apparecchiature fornite. Il servizio deve essere garantito almeno nei giorni lavorativi dalle ore 8:00 alle ore 18:00 ed in lingua italiana.
	 
	

	Manutenzione programmata Secondo la norma UNI 9910, la manutenzione preventiva è “La manutenzione eseguita a intervalli predeterminati o in accordo a criteri prescritti e volta a ridurre la probabilità di guasto o la degradazione del funzionamento di un'entità”.
	 
	

	Manutenzione correttiva (su guasto) Secondo la norma UNI 9910 e UNI EN 13306 la manutenzione correttiva è la "La manutenzione eseguita a seguito della rilevazione di un'avaria e volta a riportare un'entità nello stato in cui essa possa eseguire una funzione richiesta".
	 
	

	 
	 
	

	d)          Servizio di assistenza specialistica telefonica/remota
	 
	

	 
	 
	

	Collegamento remoto sul sistema 
	 
	

	 
	 
	

	e)          Servizio di formazione e affiancamento operativo per il personale del Laboratorio UFA (per il sistema automatico robotizzato e per il software di gestione del sistema)
	 
	

	 
	 
	

	f)       Tool statistico dei dati di produzione
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