
Elementi Tecnici

 LOTTO  DESCRIZIONE MATERIALE DI INTERESSE  
FABBISOGNO 

Numero annuo

 PREZZO UNITARIO 

mercato nazionale e 

comunitario (non 

del prezzo a listino) 

 CASELLA IN CUI LA 

DITTA DEVE INDICARE 

di potere soddisfare il 

Bisogno Sanitario 

contrassegnando con          

SI/NO 

 CASELLA IN CUI LA 

DITTA DEVE INDICARE 

il tipo di documento 

prodotto, la pagina ed il 

rigo in cui si evince la 

specifica tecnica 

richiesta 

Note

L'indagine è finalizzata ad individuare operatori economici in grado di fornire una soluzione software in grado di 

supportare le attività di Antimicrobial Stewardship (AMS) e Infection Prevention and Control (IPC) mediante sistemi 

avanzati di supporto decisionale clinico, che possieda congiuntamente le seguenti caratteristiche:
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REQUISITI REGOLATORI

Classificazione come Software Medical Device (SaMD) ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)

Marcatura CE valida ai sensi del MDR

Classe di rischio almeno IIa

Disponibilità della Dichiarazione UE di Conformità

Disponibilità del certificato rilasciato da Organismo Notificato

Disponibilità dell'UDI-DI e della documentazione tecnica attestante la classificazione

FUNZIONALITÀ DI ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP

La soluzione dovrà essere in grado di:

analizzare automaticamente dati clinici, microbiologici, laboratoristici e farmacologici

generare alert clinici in tempo reale

identificare pazienti candidati a revisione della terapia antimicrobica

supportare la scelta dell'antimicrobico più appropriato sulla base dei risultati microbiologici

supportare la selezione dell'antimicrobico a spettro più ristretto compatibile con i patogeni identificati

valutare dose, frequenza, via di somministrazione e durata del trattamento

supportare il passaggio da terapia endovenosa a terapia orale

individuare ridondanze terapeutiche

individuare interazioni farmacologiche rilevanti

supportare l'adeguamento terapeutico sulla base della funzionalità renale

supportare la gestione di condizioni cliniche particolari, quali, a titolo esemplificativo:

         insufficienza renale

         emodialisi

         obesità

         neutropenia

         immunosoppressione severa

         sepsi e shock settico

         nutrizione parenterale

         fibrosi cistica

FUNZIONALITÀ DI INFECTION PREVENTION AND CONTROL

La soluzione dovrà essere in grado di:

effettuare sorveglianza automatizzata delle infezioni correlate all'assistenza

identificare cluster epidemici

tracciare contatti tra pazienti

supportare la gestione di organismi multiresistenti

generare alert epidemiologici in tempo reale

produrre reportistica automatica per attività di infection control

supportare gli obblighi di sorveglianza e rendicontazione previsti dalla normativa vigente

INTEGRAZIONE

La soluzione dovrà essere integrabile con:

sistemi ADT

LIS/Laboratorio Analisi

sistemi di Microbiologia

Farmacia ospedaliera

Cartella Clinica Elettronica

altri sistemi informativi sanitari mediante standard HL7, HL7 FHIR o equivalenti

EVIDENZE SCIENTIFICHE

Dovranno essere disponibili pubblicazioni scientifiche peer-reviewed che documentino almeno uno dei seguenti 

risultati:

riduzione del consumo di antimicrobici

riduzione della spesa farmaceutica

riduzione della durata della degenza ospedaliera

miglioramento dell'appropriatezza prescrittiva

riduzione delle infezioni correlate all'assistenza

SERVIZI COMPRESI NELLA FORNITURA

Installazione, Integrazioni (fino a 5 endpoint), Configurazione del Software

Formazione del Personale

Servizi annuali di supporto che includano: 

assistenza telefonica

aggiornamenti software preventivi e correttivi, aggiornamenti della knowledge base clinica, configurazione software  

online, consulenza tecnica online sulle esigenze di sviluppo software, valutazione tecnica di ulteriori flussi di 

connessione IT

NB qualora le specifiche tecniche siano limitative della concorrenza si invitano le ditte offerenti a dimostrare con 

qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni alternative ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti 

dalle specifiche tecniche.
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