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A.1 - CAPITOLATO TECNICO
E PRESTAZIONALE

Capitolato tecnico per affidamento del
servizio di somministrazione a domicilio
di prodotti per la nutrizione parenterale
rivolto agli assistiti residenti sul territorio
della Regione Liguria e della regione
Valle d’Aosta per una durata di trentasei
mesi con opzione di rinnovo per ulteriori
dodici mesi

La procedura di gara ¢ suddivisa in n° 2 Lotti  —  N° Gara 7142899
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Premessa

La nutrizione artificiale “enterale” o “parenterale”, ¢ uno strumento terapeutico insostituibile che consente:
a) la prevenzione ed il trattamento della malnutrizione;
b) il miglioramento del decorso clinico e della prognosi di numerose patologie;
¢) lasignificativa riduzione di morbilita e mortalita;
d) la sensibile riduzione della ospedalizzazione del malato e della spesa correlata.

Inoltre, poiché molto spesso la nutrizione artificiale ¢ un trattamento cronico “salva vita”, in quanto rap-
presenta 'unico provvedimento terapeutico per assicurare la sopravvivenza del malato, esso puo richie-
dere la realizzazione di un programma di Nutrizione Artificiale che si estende dall’ospedale al territorio
come Nutrizione Artificiale Doniciliare.

La nutrizione artificiale domiciliare rappresenta quindi una terapia extra-ospedaliera indispensabile per assi-
curare ulteriori aspetti positivi:
a) un globale reinserimento del soggetto nel proprio contesto familiare, sociale e lavorativo (de-
ospedalizzazione)
b)  miglioramento della qualita di vita del malato;
¢) un contenimento della spesa sanitaria legata ad una potenziale re-ospedalizzazione.

La nutrizione artificiale domiciliare deve essere immediatamente attivata, in via temporanea o permanente,
quando non sia possibile 0 non sia consigliata la nutrizione orale, in presenza di una delle patologie
previste nelle linee guida della Societa Italiana di Nutrizione Parenterale ed Enterale (SIN-PE) come:

1. Nutrizione Enterale Domiciliare (NED).

2. Nutrizione Parenterale Domiciliare (NPD):

a)  Nutrizione Parenterale Domiciliare — IICB si intendono trattamenti per periodi lunghi
espletati per Insufficienza Intestinale Cronica Benigna (IICB) o altre situazioni di ele-
vata complessita clinica;

b)  Nutrizione Parenterale Domiciliare short-ferm si intendono trattamenti per periodi di
tempo limitati.

La tabella che segue illustra le indicazioni cliniche alla wutrigione enterale  domiciliare ed alla nutrigione
parenterale domiciliare:

Nutrizione parenterale Nutrizione enterale

Insufficienza intestinale reversibile o irreversibile conseguente | impossibilita o controindicagione alla nutrizione per via
a: orale conseguente a:

PER I.A NUTRIZIONE PARENTERALE DO-
MICILIARE STANDARD:

Patologie neoplastiche

DISFAGILA DA OSTRUZIONE AL TRANSITO
DELILE PRIME VIE DIGESTIVE
Patologie neoplastiche

(tumori regione capo-collo, tumori esofago, sto-
maco, duodeno, in fase terapeutica e non)

(in presenza di impossibilita alla nutrizione per via
orale o enterale e di condizioni cliniche adeguate
alla terapia nutrizionale sostitutiva)
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Nutrizione parenterale Nutrizione enterale
PER 1.4 NUTRIZIONE PARENTERALE DO-
MICILIARE PER IICB: DISFAGLA FUNZIONALE:

sindrome intestino corto

(esiti di ampie resezioni per infarto mesenterico,

o . o Patologie neurologiche
malattia di Crohn, enterite attinica, volvolo,.....)

(coma cetebrale, esiti di eventi cetebrovascolari
acuti e traumi cerebrale; malattie croniche progres-
Alterazioni della motilita intestinale sive come demenza senile, la malattia di Parkinson,

(pseudo-ostruzione; esiti tardivi di enterite atti- la sclerosi multipla, la malattia del motoneurone)
nica, neuropatie tossiche ed ischemiche)

Alterazioni rare della motilita delle prime vie dige-

Malassorbimenti gravi transitori stve
(fase iniziale di pancreopatie, morbo di Whipple, (acalasia, ...... )

fistole digestive)

Necessita di integrazione alla nutrizione per via
orale

Patologie rare
(errori metabolici congeniti, sclerodermia, linfagec-
tasia, malassorbimenti intrattabili, amiloidosi, VIP | SITUAZIONI CILINICHE CARATTERIZZATE

syndrome) DA ELEVATE RICHIESTE ENERGETICHE
Situazioni cliniche rare revetsibili Esiti di gravi traumi e gravi ustioni

(iperemesi gravidica, patologie immunitarie)

Patologie intestinali in fase terapeutica

Malattia di Crohn

Nei pazienti oncologici non in fase terapeutica attiva e con aspettativa di vita inferiore a 60
giorni, I'indicazione alla nutrizione parenterale domiciliare o, in alternativa, all'idratazione, dovra
essere attentamente valutata in base al giudizio clinico e al contesto familiare.

La nutrizione artificiale parenterale ¢ indicata ogni qualvolta vi sia indicazione ad un trattamento di
nutrizione artificiale, ma la nutrizione enterale sia sconsigliabile. I pazienti sono, pertanto, portatori
di accessi venosi periferici o centrali (vena cava superiore, vena cava inferiore, ecc.). La gestione
a domicilio di questi assistiti presenta notevoli criticita in termini di prevenzione di possibili
complicanze (rischio di infezioni dell'accesso, complicanze metaboliche legate a non corretta
somministrazione, ecc.).

L'erogazione di tale servizio necessita, pertanto, di una serie di servizi ancillari rispetto alla
fornitura dei prodotti per la nutrizione e, in particolare, di un servizio di training di formazione
ai pazienti, familiari, caregiver e agli operatori sanitari coinvolti, un servizio di assistenza tec-
nica, un numero verde attivo.
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Si evidenzia che le caratteristiche dei prodotti e del servizio per le tre tipologie di pazienti sono
significativamente differenti e verranno aggiudicate in tre lotti distinti
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Art. 1 - Oggetto

II presente capitolato disciplina 'affidamento del servizio di somministrazione di prodotti per la nutri-
zione parenterale domiciliare a favore degli assistiti residenti nel territorio della Regione Liguria e della
Regione Valle d’Aosta.

11 servizio comprende la fornitura di prodotti per la nutrizione parenterale, la concessione in comodato
d’uso di appatecchiature, la consegna al domicilio e le attivita di assistenza tecnica, come specificato
negli articoli seguenti.

I servizio ¢ suddiviso in n. 2 (due) lotti, come meglio specificato nel presente Capitolato e precisamente:

Lotto 1:  Servizio al domicilio del paziente pediatrico sottoposto a Nutrizione Parenterale con sacche
allestite su prescrizione personalizzata.
Lotto 2:  Servizio al domicilio del paziente adulto sottoposto a Nutrizione Parenterale con sacche allestite

21 1 “« »
su prescrizione personalizzata (“long-term”)

I dati relativi ai pazienti residenti nel territorio della Regione Liguria (ASL 1, ASL.2, ASL.3, ASL4, ASL5)
e della Regione Valle d’Aosta che aderisce alla presente gara per i lotti di gara, sono i seguenti:
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Valle
Asln®1 Asln®2 Asln®3 Asln® 4 Asln®5 d’Aosta
Lotto n° pazienti n° pazienti n° pazienti n° pazienti n° pazienti n° pazienti
Gg terapia Gg terapia Gg terapia Gg terapia Gg terapia Gg terapia
anno anno anno anno anno anno
Lotto n® 1:
S§W1210 al' dF)mlcﬂlo del pa- 5 3 4 5 1
ziente pediatrico sottoposto a
Nutrizione Parenterale con sac-
che aﬂestite su prescrizione per- 730 1.095 1,460 736 365
sonalizzata
Lotto n°® 2:
Servizio al domicilio del pa- 2 2 15 5
ziente adulto sottoposto a Nu-
trizione Parenterale con sacche
allestite su prescrizione perso-
nalizzata 730 730 5475 1.825
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Art. 1.1 - Centri prescrittori e Centri di riferimento clinico
per Ia Regione Liguria e per Ia Regione Valle d’Aosta

I centri prescrittori riconosciuti sono:

Per ASL 1 Imperiese:

% SSD Nutrizione Territoriale e Trattamento dei DCA — Via Carli 9, 18038 Sanremo
(IM)

Per ASL 2 Savonese:

Y

% Team Nutrizionale del Presidio Ospedaliero di Levante - Via Genova 30, 17100 Sa-
vona

¢ Team Nutrizionale del Presidio Ospedaliero di Ponente - Via XXV Aprile, 17027

Pietra Ligure (SV)

Per ASL 3 Genovese:

% Servizio Dietetica e Nutrizione Clinica, Osp. La Colletta - Via del Giappone-16011,
Arenzano (GE);

Per ASL 4 Chiavarese:

« U. O. Dietetica e Nutrizione clinica, Via A. Terzi 43A, 16039, Sestri Levante (GE)

Per Ia Regione Valle d’Aosta:

¢ S.S. Dietetica e Nutrizione Clinica — Azienda USL della Valle d’Aosta

Altre strutture sono:

% Policlinico San Martino/IST U.O. Dietetica e Nuttizione Clinica, Largo R. Benzi 10,
16132 Genova

% IST. G. Gaslini, SS Servizio di Dietetica ¢ Nuttizione Clinica, Latgo G. Gaslini 16114

Genova solo per i pazienti in eta pediatrica in coordinamento con ASL 3
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Art. 2 - Durata dell’Appalto

L’appalto avra la durata di trentasei mesi decorrenti, con opzione di rinnovo per ulteriori dodici mesi,
ai sensi dell’art. 32 del D. Lgs. n. 50/2016, dalla stipula della Convenzione di fornitura. I contratti stipu-
lati dai singoli enti (AA.SS.LL., EE.OO. L.R.C.CS.) c.d. “ordinativi di fornitura”, non potranno avere
scadenza successiva a quella della Convenzione di fornitura sottoscritta dalla Centrale di Acquisto.
Gli aggiudicatari avranno tuttavia I'obbligo di continuare la fornitura e la relativa gestione di quanto in
oggetto, alle condizioni economiche pattuite fino a quando non sara concluso un nuovo contratto:

e finoa 180 giorni dalla scadenza del contratto stesso (art. 106 comma 11 D. Lgs. n. 50/2016)

e ¢ comunque, anche oltre detto termine, fino alla concorrenza del quinto dell'importo del con-
tratto (art. 106 comma 12 D. Lgs n. 50/2016)
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Lotto N° 1

“Servizio al domicilio del
paziente in eta pediatrica
sottoposto a
Nutrizione Parenterale
Domiciliare
con sacche allestite su
prescrizione personalizzata”
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Art. 3 - Caratteristiche del lotto n° 1:

Il servizio ¢ rivolto a pazienti in eta pediatrica affetti da insufficienza intestinale cronica benigna (IICB),
in cui non puo essere mantenuto o garantito un soddisfacente stato di nutrizione e un regolare accre-
scimento staturale e ponderale con I'alimentazione orale o enterale ed ¢ utile, a fini terapeutici, una
prolungata sospensione dell’alimentazione orale o enterale.

Tale servizio dovra comprendere:

1. la preparazione, fornitura e consegna di prodotti per nutrizione parenterale domiciliare ovvero di sacche

allestite su prescrizione personalizzata, per pazienti in eta pediatrica;

la fornitura del materiale ed attrezzature necessari alla somministrazione;

3. Torganizzazione del servizio (modalita di consegna, manutenzione delle attrezzature, addestra-
mento alla corretta gestione della linea venosa e sua monitorizzazione)

N

I’aggiudicatario dovra preparare i prodotti utilizzando sacche in materiale atossico ed inerte dal punto
di vista chimico, compatibile con le soluzioni nutritive e gli eventuali additivi, dotate di via di riempi-
mento con camera di gocciolamento munita di filtro e di via di somministrazione protetta, punto di
aggiunte integrative e scala volumetrica graduata.

Lallestimento delle sacche per nutrizione parenterale domriciliare dovra essere effettuato presso un laborato-
tio e/o stabilimento appositamente autotizzato alla preparazione di prodotti galenici e con processi di
preparazione certificati secondo le norme ISO 9001/2000 e succ. mod. ed in aree idonee alla produ-
zione di medicinali sterili, secondo i dettami previsti alle Norme di Buona Preparazione (NBP) della
Farmacopea Italiana XII Edizione, e successive modificazioni.

A garanzia della sicurezza e qualita delle sacche nutrizionali, le ditte concorrenti dovranno fornire in
sede di gara (busta documentazione tecnica) documentazione in merito al sistema di tracciabilita delle
sacche e certificazioni sulla metodologia dei test di sterilita, endotossine e conta particellare, specificando
se 1 tests stessi vengono effettuati su ogni sacca o con riferimento ad ogni singolo lotto o ad altre mo-
dalita. Inoltre, le ditte concorrenti dovranno attestare la produzione di sacche per un quantitativo almeno
pari a quello oggetto di gara.

La composizione delle sacche ¢ formulata dai Centri di Riferimento Clinico e/o dai Centri Prescrittori
per ogni paziente all'inizio della terapia e, ove necessario, riformulata periodicamente durante il tratta-
mento.

Al momento della consegna, i prodotti dovranno avere una durata pari almeno a due terzi della validita.
La ditta dovra fornire schemi di stabilita delle miscele considerando I'eventuale aggiunta di alcuni com-
ponenti come emulsioni lipidiche, sacche di soluzioni saline e idratanti, vitamine e microelementi, indi-
cando in ogni caso le quote limite ai fini di una sicura stabilita finale della miscela e rendersi disponibili
a valutare la compatibilita con altri prodotti (es. farmaci).
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Art. 4-Caratteristiche del materiale per il pa-
ziente per il lotto n° 1

Tale servizio dovra comprendere la consegna a domicilio di:

~

sacche per nutrizione parenterale allestita su prescrizione personalizzatay

materiale per l'infusione ed attrezzature;

caratteristiche organizzative del servizio (modalita di consegna, manutenzione delle attrezzature, adde-
stramento alla corretta gestione della linea venosa e sua monitorizzazione)

sacche per nutrizione parenterale allestita su- prescrizione personalizzata

Le sacche di nutrigione parenterale per nutrigione parenterale domiciliare per pazienti in eta pediatrica
sono preparate su prescrizione ad “personam” eseguita dal Centro di Riferimento Clinico e/o Cen-
tro Prescrittore. La formulazione della sacca consegnata al paziente dovra essere conforme a quanto
prescritto dal Centro Pescrittore ¢ la preparazione dovra avvenire nel rispetto delle norme neces-
sarie alla corretta preparazione di cui alla Farmacopea Italiana XII ed.

L’Officina di produzione dovra indicare la possibilita di aggiungere alla sacca delle soluzioni di
elettroliti ¢ le relative quantita massime.

La ditta aggiudicataria dovra fornire al paziente, su richiesta del Centro di Riferimento Clinico e/o
Centro Prescrittore, emulsioni lipidiche, sacche di soluzioni saline e idratanti, vitamine e microele-
menti iniettabili, tutti provvisti di regolare autorizzazione all'immissione in commercio in quanto
medicinali; soluzioni per uso parenterale che garantiscono il ripristino o il mantenimento dello
stato nutrizionale del paziente (soluzioni amimoacidiche specifiche:  aminoacidi essenziali, glutammina
ete. ....).

1.1.  Caratteristiche della sacca:

1.1.1. Caratteristiche tecniche:
la sacca dovra essere in materiale atossico e inerte dal punto di vista chimico e fisico,
compatibile con le soluzioni nutritive e gli eventuali additivi e dotata di relativa imper-
meabilita all’ossigeno, latex free e ftalati free. Dotata di:
e via di riempimento con camera di gocciolamento munita di filtro,
e  via di somministrazione protetta,
®  punto per immissione di soluzioni integrative,
e  scala volumetrica graduata

1.1.2. Composizione quali-quantitativa:
LLa composizione della sacca deve rispettare la prescrizione del Centro di Riferimento
Clinico e/o Centro Prescrittore.
Le soluzioni nutrizionali per infusione endovenosa potranno variare a seconda dell’esi-
genza ¢ dell’evoluzione del supporto nutrizionale , della crescita del paziente e di even-
tuali complicanze. Si tratta di soluzioni sterili e apirogene costituite da una miscela di
aminoacidi, elettroliti e glucosio (sacche binarie) e da lipidi (sacche ternarie).
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I diversi nutrienti, per motivi di conservazione, potranno essere contenuti in comparti-
menti separati e miscelati solo al momento dell’utilizzo della sacca nutrizionale.
Sull’etichetta di  ciascuna sacca dovranno essere chiaramente riportate in modo inde-
lebile le seguenti indicazioni:
e nome del produttore e laboratorio di produzione
e  data di preparazione
e codice distintivo
e indicazione sterile ed apirogena
e Tapporto calorico espresso in calorie non proteiche e calorie totali
e Tapporto proteico espresso come grammi di Azoto totale e come grammi di
aminoacidi
e Tapporto di elettrolitico comprensivo anche degli elettroliti presenti nelle so-
luzioni amminoacidiche, nelle emulsioni lipidiche e in ogni altro prodotto
presente in sacca
e Tapporto di glucosio e di lipidi espressi in grammi totali e per litro
e il volume totale
e losmolarita
e ladata di scadenza
e il periodo di validita di almeno di 30 giorni.
e le condizioni di temperatura indispensabili al mantenimento della validita.

Al momento della consegna, i prodotti dovranno avere una validita pari almeno ai due
terzi della validita del prodotto.

1.1.3. Allestimento e composizione

Lallestimento delle sacche per nutrizione parenterale domiciliare dovra essere effettuato
presso un laboratotio e/o stabilimento appositamente autorizzato alla preparazione di
prodotti galenici e con processi di preparazione delle stesse certificati secondo le norme
ISO 9001/2000 e succ. mod. ed in aree idonee alla produzione di medicinali sterili,
secondo i dettami previste alle Norwe di Buona Preparazione (NBP) della Farmacopea
Ttaliana XII Edizione, e successive modificazioni.

Le sacche per nutrizione parenterale domiciliare dovranno essere prodotte e sottoposte a
controlli di qualita e di stabilita chimico-fisica e microbiologica, secondo quanto ripor-
tato dalle Nomwe di Buona Preparazione sopra riportate.

1.1.4. Periodo di validita
11 periodo di validita delle miscele nutrizionali fornite sara quello risultante dai test di
validita nelle specifiche condizioni di conservazione consigliate dai produttori e dovra
essere almeno di 30 giorni.

2. materiale per l'infusione ed attrexzature;

2.1 deflussori;
2.2 dispositivi- per la gestione della linea venosa,
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2.3 attrexzature.

2.1. Deflussori:
dovranno essere:

provvisti di marcatura CE;

conformi ad ogni disposizione normativa vigente in materia;

in materiale plastico compatibile con i lipidi, chimicamente stabile, flessibili e resi-
stenti alla trazione e dichiarati dal Produttore compatibili con il modello di pompa
fornita;

sterili, apirogeni, incapaci di cedere sostanze ai liquidi che scorrono nel lume, prov-
visti di camera di gocciolamento, con collegamento al-la sacca di tipo “a baionetta”
universale, e al catetere di tipo luer-lock;

dotati di dispositivo per regolare il flusso,

di lunghezza totale superiore a 2 metti.

Dovranno essere in confezione singola sterile, munita di etichetta riportante, in lingua italiana
o tramite gli appositi pittogrammi, le seguenti informazioni:

tipo e data di sterilizzazione

numero del lotto di riferimento

data di scadenza

Indicazione dell’assenza di lattice (latex free) e di ftalati (DEHP-free) (anche attra-
verso specifica simbologia)

Marchio CE ed istruzioni per 'uso

Eventuali avvertenze per gli utilizzatori.

La fornitura di deflussori dovra corrispondere al numero di sacche che dovranno essere infuse
oltre ad eventuali infusioni previste in seconda via.

2.2. dispositivi per la gestione della linea venosa

I dispositivi per la gestione della linea venosa dovranno essere forniti nella quantita e nella
tipologia cortispondente alla presctizione del Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Pre-
scrittore e dovranno essere conformi alla normativa vigente in materia di dispositivi medici.

Dovranno essere forniti:

provvisti di marcatura CE

di etichetta con data di scadenza;
ove necessario

di istruzioni in lingua italiana e numero di lotto

I dispositivi, al fine di facilitarne I'uso da parte del paziente, potranno essere forniti in kit
pre-assemblati.

Dovra essere fornito kit specifico per la manovra che dovra essere effettuata:

a) Inizio /termine infusione

11 kit dovra essere composto da:
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e Soluzione sodio cloruro 0,9% in fiale da 10ml. per lavaggio del catetere, come da
prescrizione del Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore, monouso,
sterile, in numero doppio rispetto al numero di infusioni previste;

e n. 1 siringa sterile da 10 ml. con connessione appropriata a cateteri venosi centrali
long-term;

e aghi di Huber dotati di sistema di sicurezza; (solo in caso di utilizzo di cateteri
totalmente impiantati), quando richiesto in numero pari alle infusioni previste;

e n°4 compresse di garza sterili in confezione sepatata ;

e  contenitori per taglient;

e n°1 aghifiltro ( 5u da 18G);

e filtri antibatterici/meccanici (0.22) , n° 1 per ogni sacca ;

e  soluzione epatinata di pronto uso 50-100 UI/ml, sterile ed apirogena, registrata
per lavaggio di cateteri venosi, solo su richiesta del Centro di Riferimento Clinico
e/o Centro Prescrittore .

b)  medicazione catetere venoso:

11 kit dovra essere composto da:

e materiali sterili per coprire "emergenza cutanea dei cateteri adatti alle esigenze del
singolo paziente: garze , cerotti sterili (medicazione sterile in Tn'T di poliestere con com-
pressa centrale , non aderente, ipoallergenico formato 7 x 5 cm) e pellicole trasparenti se-
mipermeabili n° 4 alla settimana;

e garze sterili 10x4 cm. imbustate singolarmente;

e  guanti monouso sterili n° 4 paia alla settimana;

e  pinza per clampaggio;

e detergente 1n°1 falcone da almeno 250 ml. per cute

e disinfettante n° 1 falcone da almeno 250ml. per cute

e  cuffie copricapo monouso n° 2 per ogni giorno di infusione + n° 2 alla settimana
per la medicazione della cute;

e mascherine monouso n° 2 per ogni giorno di infusione + n° 2 alla settimana per
la medicazione della cute;;

e teliniin TnT doppio strato sterili misura 35x50cm., se richiesti n°2 alla settimana.

Qualora il paziente dimostri reazioni allergiche nei confronti del materiale fornito, la

ditta aggiudicataria dovra provvedere a sostituire lo stesso con materiale alternativo.

2.3. Attrezzature

Allatto dell’attivazione del servizio, in occasione della prima consegna, la ditta aggiudicataria
dovra consegnare al domicilio del paziente la seguente attrezzatura che dovra essere rispon-
dente alla normativa vigente in materia:

2.3.1 pompa volumetrica
2.3.2 frigorifero per la conservazione domiciliare delle sacche
2.3.3 piantana reggi sacche

2.3.1. Pompa volumetrica corredata di zainetto porta pompa e porta sacca
Dovranno essere presenti le seguenti caratteristiche indispensabili
e marchio CE
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e dimensioni contenute
e funzionamento elettrico a 220 volt
e  batteria ricaricabile con autonomia di almeno di 4 ore

e  dotata di allarmi acustici e visivi per occlusione, presenza di atia nel sistema,
contenitore vuoto, batteria in esaurimento

e regolazione di flusso da 10 a 300ml/h

e  precisione di somministrazione con variabilita <5%

e involucro impermeabile ai liquidi

e modalita di utilizzo adatta ad utenti non professionali

e manuale di istruzioni in italiano e di scheda di istruzioni semplificata per le
principali operazioni: accensione, spegnimento, impostazione velocita, signifi-
cato allarmi, allestimento deflussore.

Inoltre, al domicilio del paziente dovra essere disponibile una seconda pompa al fine
di poter consentire 'immediata sostituzione in caso di mal funzionamento.

Dovra essere presente una terza pompa al domicilio del paziente, nel caso in cui il
Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore richieda I'utilizzo in contem-
poranea di due pompe per la sostituzione immediata.

2.3.2. Frigorifero biologico per la conservazione domiciliare delle sacche personalizzate con
le seguenti caratteristiche indispensabili di seguito riportate:
e  marchio CE,
e  capienza minima adeguata al consumo di sacche e ai tempi di consegna
e dotato di dispositivo di monitoraggio costante della temperatura

2.3.3. Piantana reggi sacche con le seguenti caratteristiche tecniche:
e  asta in metallo munita di 5 rotelle per deambulazione del paziente;
e  stabile in caso di deambulazione;
e regolabile in altezza;
e munita di idoneo aggancio per sacco e/o reggiflacone;
e marchio CE.
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Art. 5 - Caratteristiche dell’organizzazione set-
vizio lotto n° 1

Sara a carico della ditta aggiudicataria per il lotto n° 1:

1.
2.
3.

la consegna a domicilio del paziente dei prodotti per nutrizione, materiali ed attrezzature
manutenzione delle attrezzature
I’'addestramento alla corretta gestione della linea venosa e sua monitorizzazione.

Consegna del materiale:

I prodotti, materiali e attrezzature dovranno essere recapitati al domicilio del paziente (al piano
dell’abitazione) previo contatto telefonico, almeno il giorno antecedente la data di consegna,
con il paziente o persona di sua fiducia, di norma la periodicita della consegna ¢ quindici-
nale/mensile e prima della stessa la ditta dovra verificare il numero delle sacche ancora di-
sponibili al domicilio del paziente. La periodicita di consegna puo essere variata su richiesta del
Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore.

1l personale che avra accesso al domicilio degli assistiti dovra essere munito e dovra esporre
apposita tessere di riconoscimento corredata di fotografia, contenenti le generalita del lavo-
ratore e I'indicazione del datore di lavoro.

LLa consegna dovra essere garantita anche in sede diversa del domicilio abituale in caso di brevi
spostamenti del nucleo familiare in ambito nazionale, previa segnalazione scritta da parte
dell’'utente sai al Fornitore che al Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore.

Nel corso della consegna delle sacche e dei materiali dovra essere garantita la corretta con-
servazione e il mantenimento della catena del freddo, ove tale caratteristica sia indicata come
fattore indispensabile al mantenimento della validita indicata. Le consegne dovranno essere
effettuate nel rispetto della normativa prevista per la distribuzione dei medicinali. Lo stoccaggio
delle sacche, prima della consegna al paziente, dovra avvenire in magazzini di sosta dotati di
autorizzazione al deposito e distribuzione di farmaci.

1l servizio di consegna dovra prevedere :

1. Lase iniziale:
la consegna al domicilio del paziente: delle sacche , del materiale per infusione e delma-
teriale per la gestione della via venosa secondo la prescrizione del Centro di Riferimento
Clinico ¢/o Centro Prescrittore ¢ tutte le attrezzature (pompa volumettica, frigorifero e
piantana) in comodato d’uso;

2. Fase successiva:
la consegna al domicilio del paziente delle sole sacche unitamente ai dispositivi per
infusione e per la gestione della via venosa secondo la prescrizione del Centro di Riferi-
mento Clinico e/o Centro Prescrittore ad esclusione delle attrezzature.

La ditta aggiudicataria dovra nominare un referente qualificato che si rapporti con il personale
del Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore.
11 Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore potra richiedere alla ditta aggiudica-
taria, qualora se ne rendesse necessario, una consegna aggiuntiva nel corso del mese di riferi-
mento, a seguito di variazione del programma nutrizionale.
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La ditta aggiudicataria si impegna, nel caso di interruzione del trattamento o di variazione del
programma nutrizionale, al ritiro ed allo smaltimento delle sacche e di tutto il materiale non
utilizzato al domicilio dell’utente.

2. Manutenzione delle attrezzature

La manutenzione ordinaria e straordinaria delle attrezzature (pompa volumetrica, frigorifero,
piantana) sara a totale carico della Ditta Aggiudicataria.

La riparazione e¢/o 'eventuale sostituzione della pompa volumetrica ¢ della piantana dovra
essere eseguita entro 24 ore dalla segnalazione del paziente o del Centro di Riferimento Clinico
e/o Centro Prescrittore del guasto o anomalia anche nei giorni festivi

La ditta aggiudicataria dovra mettere a disposizione un numero verde (call center), attivo
24/24h 365 gg/anno con operatore che possa fornire informazioni sia di carattere sanitario
che tecnico.

La pompa volumetrica dovra essere sottoposta a revisione almeno con cadenza annuale.

3. Addestramento alla corretta gestione della linea venosa e sua monitorizzazione

3.1.  L'addestramento al nursing ¢ a totale carico della ditta aggiudicataria, e dovra essere eseguito
con le modalita del Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore e deve essere
attivato in breve tempo dalla richiesta.

La ditta aggiudicataria dovra comunicare al paziente ed al Centro di Riferimento Clinico
e/o Centro Prescrittore 1 riferimenti e i numeri telefonici dell’infermiere incaricato
dell’addestramento e della monitorizzazione.

Il personale che avra accesso al domicilio degli assistiti dovra essere munito e dovra
espotrre apposita tessere di riconoscimento corredata di fotografia, contenenti le gene-
ralita del lavoratore e I'indicazione del datore di lavoro.

3.1.1. Personale infermieristico:
11 personale che esegue I'addestramento deve avere una formazione specifica in nursing
pet nutrizione parenterale di lunga durata, anche in eta pediatrica, dimostrabile nel curricu-
lum; e possibilmente con certificazione di frequenza di corsi specifici.
E’ consigliabile che 'addestramento e la monitotizzazione del singolo paziente/ caregi-
ver dovra essere svolta dalla stessa infermiere.

3.1.2. Metodologia dell’addestramento:

Lo svolgimento dell’addestramento deve essere adattato alle esigenze culturali e sociali
delle petsone a cui si tivolge, con tempi non stabiliti a prioti, finché il genitore/caregiver
non sia in grado di agire autonomamente in totale sicurezza e senza rischi

E’ prevista, in caso di impossibilita alla gestione da parte del paziente/ caregivet, I'esecu-
zione dello specifico addestramento anche nei confronti di personale individuato dai
Servizi Tertitoriali del’ASL di competenza. In questo caso 'addestramento avviene
utilizzando metodologia adeguata al livello professionale del Personale di assistenza del
paziente.

I’addestramento si compone di una parte teorica e di una parte teorico-pratica.

a)  La parte teorica deve riguardare i seguenti punti:
e Concetto di sterilita
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e Possibili complicanze meccaniche e infettive della linea venosa;
e individuazione delle stesse ¢ azioni conseguenti di competenza del genitore/ca-
regiver

b) La parte teorico- pratica deve riguardare i seguenti punti:

o  Allestimento zona di lavoro

e Lavaggio delle mani

e  Controllo del materiale

e  Controllo della sacca

e  Preparazione della sacca secondo procedure

e Aggiunte nella sacca (lipidi, vitamine, sali)

e  Somministrazione di farmaci

o Inserimento deflussori

e Tunzioni della pompa

e Infusioni in seconda via

e Procedura di inizio infusione

o  Velocita di infusione

e  Eparinizzazione del catetere (se necessatio)

e Tavaggio del catetere

e  Procedura di fine infusione

e Medicazione dell’accesso venoso

e Cambio del cappuccio nel sistema parzialmente impiantato
e Inserimento dell’ago nel sistema totalmente impiantato

e  Manovre da eseguire nel caso di complicanze della linea venosa (ostruzione,
rottura, dislocamento del catetere venoso)

e  Stoccaggio e conservazione delle sacche e del materiale di medicazione.

Le manovre sopra descritte devono essere inizialmente effettuate dall’Infermiere dedi-
cato e illustrate al genitore/caregiver, con gradualita ¢ adattandosi alle capacita di appren-
dimento dello stesso. Successivamente il genitore /caregiver deve essere invitato a ese-
guire tutte le manovre sopra elencate, sotto il controllo dell’Infermiere dedicato
I’Infermiere dedicato valuta il tempo necessario a un corretto addestramento ¢ ne decide
la conclusione, verificando con apposita check list che la gestione di tutti i punti sopra
indicati sia corretta.

Deve essete consegnato al genitore /caregiver o al Personale Sanitatrio di Assistenza ma-
teriale illustrativo esauriente e comprensibile inerente tutti i punti sopra indicati (parte
teorica e teorico-pratica)

3.1.3. Monitorizzazione del nursing

11 Personale Infermieristico dedicato dovra effettuare visite periodiche di monitorizza-
zione con la finalita di verificare la correttezza della gestione e di eseguire eventuali in-
terventi di correzione/rinforzo.

Durante tali visite dovranno essere effettuati i seguenti controlli:

e  corretto e adeguato stoccaggio di materiali e soluzioni
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e  corretta esecuzione delle procedure insegnate

e conoscenza delle complicanze (individuazione e azioni conseguenti a carico
del genitore /caregiver)

e  condizioni dell’emergenza cutanea (sistema non totalmente impiantato) o della
cute sovrastante il sistema totalmente impiantato

e aderenza alla prescrizione del programma infusionale e delle terapie

e  condizioni generali fisiche e psicologiche del paziente

Del risultato della visita di follow-up viene data periodicamente comunicazione al Cen-
tro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore.

Sulla base dei risultati dei controlli sopra elencati il Personale Infermieristico riaddestra
il genitore/caregiver in caso di gestione non idonea, o di vatiazioni delle terapie che
richiedano uno specifico addestramento.

11 Personale Infermieristico dedicato inoltre riaddestra il genitore/ caregiver alla gestione
nel caso in cui vengano variati i materiali e attrezzature utilizzate.

La frequenza delle visite di monitorizzazione del nursing dipende dalla capacita e dalle
necessita del genitore/caregiver e delle indicazioni del Centro di Riferimento Clinico e/o
Centro Prescrittore.
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Lotto N° 2

Servizio al domicilio del
paziente adulto
sottoposto a
Nutrizione Parenterale
Domiciliare
con sacche allestite su
prescrizione personalizzata
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Art.6 — Caratteristiche del lotto n° 2:

11 servizio ¢ rivolto a soggetti adulti:

a) autosufficienti e non, affetti da insufficienza intestinale cronica benigna (IICB), in cui non puo
essere mantenuto un soddisfacente stato di nuttrizione con alimentazione orale o enterale;

b) in cui ¢ utile ai fini terapeutici una prolungata sospensione della nutrizione orale o enterale;

¢) liberi da tumore, ma affetti da postumi di trattamenti oncologici che cronica-mente inficiano
la possibilita di una nutrizione orale o anche enterale (lesioni post-attiniche del tratto digerente,
ampie demolizioni intestinali, fistole enteriche o stenosi intestinale non riparabili).

Tale servizio dovra comprendere:
1. la preparazione, fornitura e consegna di prodotti per nutrizione parenterale domiciliare ovvero di
sacche allestite su prescrizione personalizzata,
2. la fornitura del materiale ed attrezzature necessari alla somministrazione;
3. organizzazione del servizio (modalita di consegna, manutenzione delle attrezzature, adde-
stramento alla corretta gestione della linea venosa e sua monitorizzazione)

I’aggiudicatario dovra preparare i prodotti utilizzando sacche in materiale atossico ed inerte dal punto
di vista chimico, compatibile con le soluzioni nutritive e gli eventuali additivi, dotate di via di riempi-
mento con camera di gocciolamento munita di filtro e di via di somministrazione protetta, punto di
aggiunte integrative e scala volumetrica graduata.

L’allestimento delle sacche per NPD dovra essere effettuato presso un laboratorio e/o stabilimento
appositamente autorizzato alla preparazione di prodotti galenici e con processi di preparazione certifi-
cati secondo le norme ISO 9001/2000 e succ. mod. ed in aree idonee alla produzione di medicinali
sterili, secondo i dettami previsti alle Norwe di Buona Preparazione (NBP) della Farmacopea Italiana XII
Edizione, e successive modificazioni.

A garanzia della sicurezza e qualita delle sacche nutrizionali, le ditte concorrenti dovranno fornire in
sede di gara (busta documentazione tecnica) documentazione in merito al sistema di tracciabilita delle
sacche e certificazioni sulla metodologia dei test di sterilita, endotossine e conta particellare, specificando
se i tests stessi vengono effettuati su ogni sacca o con riferimento ad ogni singolo lotto o ad altre mo-
dalita. Inoltre, le ditte concorrenti dovranno attestare la produzione di sacche per un quantitativo almeno
pari a quello oggetto di gara

La composizione delle sacche ¢ formulata in conformita a quanto prescritto dal Centro di Riferimento
Clinico ¢/o Centro Prescrittore per ogni paziente all’inizio della terapia e, ove necessatio, riformulata
periodicamente durante la terapia.

Al momento della consegna, i prodotti dovranno avere una durata pari almeno a due terzi della validita.
La ditta dovra fornire schemi di stabilita delle miscele considerando I'eventuale aggiunta di alcuni com-
ponenti come emulsioni lipidiche, sacche di soluzioni saline e idratanti, vitamine e microelementi, indi-
cando in ogni caso le quote limite ai fini di una sicura stabilita finale della miscela e rendersi disponibili
a valutare la compatibilita con altri prodotti (es. farmaci).
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Art.

7 - Caratteristiche del materiale per il pa-

ziente per il lotto n°® 2:

Tale servizio dovra comprendere la consegna a domicilio di:

~

1.1.

sacche per nutrizione parenterale allestita su prescrizione personalizzata;

materiale per 'infusione ed attrezzature

caratteristiche organizzative del servizio (modalita di consegna, manutenzione delle attrezza-
ture, addestramento alla corretta gestione della linea venosa e sua monitorizzazione)

sacche per nutrizione parenterale allestita su- prescrizione personalizzata

Le sacche di nutrizione parenterale per nutrizione parenterale domiciliare per pazienti in eta pediatrica
sono preparate su prescrizione ad “personam” eseguita dal Centro di Riferimento Clinico ¢/o
Centro Prescrittore. La formulazione della sacca consegnata al paziente dovra essere conforme
a quanto prescritto dal Centro Pescrittore e la preparazione dovra avvenire nel rispetto delle
norme necessarie alla corretta preparazione di cui alla Farmacopea Italiana XII ed.
L’Officina di produzione dovra indicare la possibilita di aggiungere alla sacca delle soluzioni di
elettroliti ¢ le relative quantita massime.

La ditta aggiudicatarie dovra fornire al paziente, su richiesta del Centro di Riferimento Clinico
e/o Centro Prescrittore, emulsioni lipidiche, sacche di soluzioni saline ¢ idratanti, vitamine e
microelementi iniettabili, tutti provvisti di regolare autorizzazione all'immissione in commercio
in quanto medicinali; soluzioni per uso parenterale che garantiscono il ripristino o il man-
tenimento dello stato nutrizionale del paziente (soluzioni animoacidiche specifiche: aminoacidi
essengiali, glutammina ete. . ..).

Caratteristiche della sacca:

1.1.1. Caratteristiche tecniche:
la sacca dovra essere in materiale atossico e inerte dal punto di vista chimico e fisico,
compatibile con le soluzioni nutritive e gli eventuali additivi e dotato di relativa imper-
meabilita all’ossigeno, latex free e ftalati free. Dotata di:
e viadi riempimento con camera di gocciolamento munita di filtro,
e  via di somministrazione protetta,
e  punto per immissione di soluzioni integrative,

e  scala volumetrica graduata

1.1.2. Composizione quali-quantitativa:
La composizione della sacca deve rispettare la prescrizione del Centro di Riferimento
Clinico e/o Centro Prescrittore .
Le soluzioni nutrizionali per infusione endovenosa potranno variare a seconda dell’esi-
genza e dell’evoluzione del supporto nutrizionale , della crescita del paziente e di even-
tuali complicanze. Si tratta di soluzioni sterili e apirogene costituite da una miscela di
aminoacidi, elettroliti e glucosio (sacche binarie) e da lipidi (sacche ternarie).
I diversi nutrienti, per motivi di conservazione, potranno essere contenuti in comparti-
menti separati e miscelati solo al momento dell’utilizzo della sacca nutrizionale.
Sull’etichetta di ciascuna sacca dovranno essere chiaramente riportate in modo inde-
lebile le seguenti indicazioni:
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e nome del produttore e laboratorio di produzione

e  data di preparazione

e  codice distintivo

e indicazione sterile ed apirogena

e Tapporto calorico espresso in calorie non proteiche e calorie totali

e lapporto proteico espresso come grammi di Azoto totale e come grammi di
aminoacidi

e Tapporto di elettrolitico comprensivo anche degli elettroliti presenti nelle so-
luzioni amminoacidiche, nelle emulsioni lipidiche e in ogni altro prodotto
presente in sacca

e Tapporto di glucosio e di lipidi espressi in grammi totali e per litro

e il volume totale

e [osmolarita

e ]adata di scadenza

e il periodo di validita di almeno di 30 giorni.

e le condizioni di temperatura indispensabili al mantenimento della validita.

Al momento della consegna, i prodotti dovranno avere una validita pari almeno ai due
terzi della validita del prodotto.

1.1.3. Allestimento e composizione

Iallestimento delle sacche per nutrizione parenterale domiciliare dovra essere effettuato
presso un laboratotio ¢/o stabilimento appositamente autotizzato alla preparazione di
prodotti galenici e con processi di preparazione delle stesse certificati secondo le norme
ISO 9001/2000 e succ. mod. ed in aree idonee alla produzione di medicinali sterili,
secondo i dettami previste alle Nomwe di Buona Preparazione (NBP) della Farmacopea
Ttaliana XII Edizione, e successive modificazioni.

Le sacche per nutrizione parenterale domiciliare dovranno essere prodotte e sottoposte a
controlli di qualita e di stabilita chimico-fisica e microbiologica, secondo quanto ripor-
tato dalle Nomwe di Buona Preparazione sopra riportate.

1.1.4. Periodo di wvalidita

11 periodo di validita delle miscele nutrizionali fornite sara quello risultante dai test di
validita nelle specifiche condizioni di conservazione consigliate dai produttori e dovra
essere almeno di 30 giorni.

2. materiale per l'infusione ed attrezzature;

2.1 deflussors;
2.2 dispositivi per la gestione della linea venosa;
2.3 attregzature.

2.1. Deflussori:
dovranno essere:
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e provvisti di marcatura CE;

e conformi ad ogni disposizione normativa vigente in materia;

e in materiale plastico compatibile con i lipidi, chimicamente stabile, flessibili e
resistenti alla trazione e dichiarati dal Produttore compatibili con il modello di
pompa fornita;

e sterili, apirogeni, incapaci di cedere sostanze ai liquidi che scorrono nel lume,
provvisti di camera di gocciolamento, con collegamento al-la sacca di tipo “a
baionetta” universale, e al catetere di tipo luer-lock;

e  dotati di dispositivo per regolare il flusso,

e di lunghezza totale superiore a 2 metri.

Dovranno essere in confezione singola sterile, munita di etichetta riportante, in lingua
italiana o tramite gli appositi pittogrammi, le seguenti informazioni:

e tipo e data di sterilizzazione

e numero del lotto di riferimento

e  data di scadenza

e Indicazione o dell’assenza di lattice (latex free) e di ftalati (DEHP-free) (anche
attraverso specifica simbologia)

e Marchio CE ed istruzioni per I'uso
e  Eventuali avvertenze per gli utilizzatori.

La fornitura di deflussori dovra corrispondere al numero di sacche che dovranno essere
infuse oltre ad eventuali infusioni previste in seconda via.

2.2, dispositivi per la gestione della linea venosa

I dispositivi per la gestione della linea venosa dovranno essere forniti nella quantita e
nella tipologia corrispondente alla prescrizione del Centro di Riferimento Clinico e/o
Centro Prescrittore e dovranno essere conformi alla normativa vigente in materia di
dispositivi medici.

Dovranno essere forniti:
e provvisti di marcatura CE

e i etichetta con data di scadenza;
ove necessario

e di istruzioni in lingua italiana ¢ numero di lotto

I dispositivi, al fine di facilitarne I'uso da parte del paziente, potranno essere forniti in
kit pre-assemblati.

Dovra essere fornito specifico kit per la manovra che dovra essere effettuata:

a) Inizio /termini infusione
11 kit dovra essere composto da:
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e Soluzione sodio cloruro 0,9% in fiale da 10 ml. per lavaggio del catetere,
come da prescrizione del Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrit-
tore, monouso, sterile, in numero doppio rispetto al numero di infusioni pre-
viste;

e n.1 siringa sterile da 10 ml. con connessione appropriata a cateteri venosi cen-
trali long- term;

e aghi di Huber dotati di sistema di sicurezza; (solo in caso di utilizzo di cate-
teri totalmente impiantati), quando richiesto in numero pari alle infusioni
previste;

e n°4 compresse di garza sterili in confezione separata ;

e  contenitori per taglient;

e n°1 aghifiltro ( 5u da 18G);

e filtri antibatterici/meccanici (0.22) , n° 1 per ogni sacca ;

e soluzione eparinata di pronto uso 50-100 UI/ml, sterile e apirogena, registrata
per lavaggio di cateteri venosi, solo su richiesta del Centro di Riferimento Cli-
nico e/o Centro Prescrittore .

b)  medicazione catetere venoso:

11 kit dovra essere composta da:

e materiali sterili per coprire 'emergenza cutanea dei cateteri adatti alle esigenze
del singolo paziente: garze , cerotti sterili (medicazione sterile in TnT di poliestere
con compressa centrale , non aderente, ipoallergenico formato 7 x 5 cm) e pellicole
trasparenti semipermeabili n® 4 alla settimana;

e oarze sterili 10x4 cm. imbustate singolarmente;

e guanti monouso sterili n° 4 paia alla settimana;

e  pinza per clampaggio;

e detergente n° 1 falcone da almeno 250ml. per cute

e disinfettante n° 1 falcone da almeno 250ml. per cute

e  cuffie copricapo monouso n° 2 per ogni giorno di infusione + n° 2 alla setti-
mana per la medicazione della cute;

e mascherine monouso n° 2 per ogni giorno di infusione + n° 2 alla settimana
per la medicazione della cute;;

e telini in TnT doppio strato sterili misura 35x50 cm. , se richiesti n°2 alla setti-
mana.

Qualora il paziente dimostri reazioni allergiche nei confronti del materiale fornito,

la ditta aggiudicataria dovra provvedere a sostituire lo stesso con materiale alterna-

tivo.

2.3. Attrezzature

Allatto dell’attivazione del servizio, in occasione della prima consegna, la ditta aggiudica-
taria dovra consegnare al domicilio del paziente la seguente attrezzatura che dovra essere
rispondente alla normativa vigente in materia:

2.3.1 pompa volumetrica
2.3.2 frigorifero biologico per la conservazione domiciliare delle sacche
2.3.3 piantana reggi sacche
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2.3.1. Pompa volumetrica corredata di zainetto porta pompa e porta sacca
Dovranno essere presenti le seguenti caratteristiche indispensabili
e marchio CE
e dimensioni contenute
e funzionamento elettrico a 220 volt
e  batteria ricaricabile con autonomia di almeno di 4 ore

e dotata di allarmi acustici e visivi per occlusione, presenza di aria nel si-
stema, contenitore vuoto, batteria in esaurimento

e regolazione diflusso da 10 a 300ml/h

e  precisione di somministrazione con variabilita <5%
e involucro impermeabile ai liquidi

e modalita di utilizzo adatta ad utenti non professionali

e manuale diistruzioni in italiano e di scheda di istruzioni semplificata per
le principali operazioni: accensione, spegnimento, impostazione velocita,
significato allarmi, allestimento deflussore.

Inoltre, al domicilio del paziente dovra essere disponibile una seconda pompa
al fine di poter consentire 'immediata sostituzione in caso di mal funziona-
mento.

Dovra essere presente una terza pompa al domicilio del paziente, nel caso in cui
il Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore richieda l'utilizzo in
contemporanea di due pompe per la sostituzione immediata.

2.3.2. Frigorifero biologico per la conservazione domiciliare delle sacche personaliz-
zate con le seguenti caratteristiche indispensabili di seguito riportate:
e  marchio CE,
e  capienza minima adeguata al consumo di sacche e ai tempi di consegna
e dotato di dispositivo di monitoraggio costante della temperatura

2.3.3. Piantana reggi sacche con le seguenti caratteristiche tecniche:
e asta in metallo munita di 5 rotelle per deambulazione del paziente;
e  stabile in caso di deambulazione;
e regolabile in altezza;
e  munita di idoneo aggancio per sacco e/o reggiflacone;
e  marchio CE.

Pag. 26 di 41
A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. /P.IVA 02421770997
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162 Pec: protocollo@pec.alisaliguria.it
Sede Operativa: Via G. D’Annunzio n° 64 - 16121 Genova (Ge) - Tel. 010 548 8562 pec: cra@pec.alisa.liguria.it


mailto:protocollo@pec.alisaliguria.it
mailto:cra@pec.alisa.liguria.it

= Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

Art. 8 - Caratteristiche dell’organizzazione ser-
vizio per il lotto n® 2

Sara a carico della ditta aggiudicataria per il lotto n° 2:

1.
2.
3.

la consegna a domicilio del paziente dei prodotti per nutrizione, materiali ed attrezzature
manutenzione delle attrezzature
P’addestramento alla corretta gestione della linea venosa e sua monitorizzazione.

Consegna del materiale:

I prodotti, materiali e attrezzature dovranno essere recapitati al domicilio del paziente (al piano
dell’abitazione) previo contatto telefonico, almeno il giorno antecedente la data di consegna,
con il paziente o persona di sua fiducia, di norma la periodicita della consegna ¢ quindici-
nale/mensile ¢ prima della stessa la ditta dovra verificare il numero delle sacche ancora di-
sponibili al domicilio del paziente. LLa periodicita di consegna puo essere variata su richiesta del
Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore.

11 personale che avra accesso al domicilio degli assistiti dovra essere munito e dovra esporre
apposita tessere di riconoscimento corredata di fotografia, contenenti le generalita del lavo-
ratore e l'indicazione del datore di lavoro.

La consegna dovra essere garantita anche in sede diversa del domicilio abituale in caso di brevi
spostamenti del nucleo familiare in ambito nazionale, previa segnalazione scritta da parte
dell’utente sai al Fornitore che al Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore.

Nel corso della consegna delle sacche e dei materiali dovra essere garantita la corretta con-
servazione e il mantenimento della catena del freddo, ove tale caratteristica sia indicata come
fattore indispensabile al mantenimento della validita indicata. Le consegne dovranno essere
effettuate nel rispetto della normativa prevista per la distribuzione dei medicinali. Lo stoccaggio
delle sacche, prima della consegna al paziente, dovra avvenire in magazzini di sosta dotati di
autorizzazione al deposito e distribuzione di farmaci.

1l servizio di consegna dovra prevedere :

1. DLase iniziale:
la consegna al domicilio del paziente: delle sacche , del materiale per infusione e del
materiale per la gestione della via venosa secondo la prescrizione del Centro di Riferi-
mento Clinico e/o Centro Prescrittore e tutte attrezzature (pompa volumetrica, frigori-
fero e piantana) in comodato d’uso;

2. Fase successiva:
la consegna al domicilio del paziente delle sole sacche unitamente ai dispositivi per
infusione e per la gestione della via venosa secondo la prescrizione del Centro di Riferi-
mento Clinico e/o Centro Prescrittore ad esclusione delle attrezzature.

La ditta aggiudicataria dovra nominare un referente qualificato che si rapporti con il personale
del Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore.
1l Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore potra richiedere alla ditta aggiudica-
taria, qualora se ne rendesse necessario, una consegna aggiuntiva nel corso del mese di riferi-
mento, a seguito di variazione del programma nutrizionale.
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La ditta aggiudicataria si impegna, nel caso di interruzione del trattamento o di variazione del
programma nutrizionale, al ritiro ed allo smaltimento delle sacche e di tutto il materiale non
utilizzato al domicilio dell’utente.

2. Manutenzione delle attrezzature

LLa manutenzione ordinaria e straordinaria delle attrezzature (pompa volumetrica, frigorifero,
piantana) sara a totale carico della Ditta Aggiudicataria.

La riparazione e¢/o l'eventuale sostituzione della pompa volumetrica ¢ della piantana dovra
essere eseguita entro 24 ore dalla segnalazione del paziente o del Centro di Riferimento Clinico
e/o Centro Prescrittore del guasto o anomalia anche nei giorni festivi

La ditta aggiudicataria dovra mettere a disposizione un numero verde (call center), attivo
24/24h 365 gg/anno con operatore che possa fornire informazioni sia di carattere sanitario
che tecnico.

La pompa volumetrica dovra essere sottoposta a revisione almeno con cadenza annuale.

3. Addestramento alla corretta gestione della linea venosa e sua monitorizzazione

1. L'addestramento al nursing ¢ a totale carico della ditta aggiudicataria, e dovra essere eseguito
con le modalita del Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore e deve essere
attivato in breve tempo dalla richiesta.

La ditta aggiudicataria dovra comunicare al paziente ed al Centro di Riferimento Clinico
e/o Centro Prescrittore i riferimenti e i numeri telefonici dell’infermiere incaricato
dell’addestramento e della monitorizzazione.

Il personale che avra accesso al domicilio degli assistiti dovra essere munito e dovra
espotre apposita tessere di riconoscimento corredata di fotografia, contenenti le gene-
ralita del lavoratore e Iindicazione del datore di lavoro.

2. Personale infermieristico:
11 personale che esegue I'addestramento deve avere una formazione specifica in nursing
per nutrizione parenterale di lunga durata, anche in eta pediatrica, dimostrabile nel curricu-
lum; e possibilmente con certificazione di frequenza di corsi specifici.
E’ consigliabile che ’addestramento e la monitotizzazione del singolo paziente/caregiver
dovra essere svolta dalla stessa infermiere.

3.2.1. Metodologia dell’addestramento:

Lo svolgimento dell’addestramento deve essere adattato alle esigenze culturali e sociali
delle persone a cui si rivolge, con tempi non stabiliti a prioti, finché il genitore/caregiver
non sia in grado di agire autonomamente in totale sicurezza e senza rischi

E’ prevista, in caso di impossibilita alla gestione da patte del paziente/caregiver, 'esecu-
zione dello specifico addestramento anche nei confronti di personale individuato dai Ser-
vizi Territoriali del’ASL di competenza. In questo caso 'addestramento avviene utiliz-
zando metodologia adeguata al livello professionale del Personale di assistenza del pa-
ziente.

I’addestramento si compone di una parte teorica e di una parte teorico-pratica.
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a)  La parte teorica deve riguardare i seguenti punti:
e Concetto di sterilita
e Possibili complicanze meccaniche e infettive della linea venosa;

e individuazione delle stesse e azioni conseguenti di competenza del genitore/caregi-
ver

b)  La parte teorico- pratica deve riguardare i seguenti punti:
e Allestimento zona di lavoro

e  Lavaggio delle mani

e Controllo del materiale

e Controllo della sacca

e  Preparazione della sacca secondo procedure

e Aggiunte nella sacca (lipidi, vitamine, sali)

e  Somministrazione di farmaci

e Inserimento deflussori

e  Tunzioni della pompa

e Infusioni in seconda via

e  Procedura di inizio infusione

e Velocita di infusione

e  Eparinizzazione del catetere (se necessatio)

e Javaggio del catetere

e Procedura di fine infusione

e Medicazione dell’accesso venoso

e  Cambio del cappuccio nel sistema parzialmente impiantato
e Inserimento dell’ago nel sistema totalmente impiantato

e  Manovre da eseguire nel caso di complicanze della linea venosa (ostruzione, rottura,
dislocamento del catetere venoso)
e  Stoccaggio e conservazione delle sacche e del materiale di medicazione.

Le manovre sopra descritte devono essere inizialmente effettuate dall’Infermiere dedi-
cato e illustrate al genitore/caregiver, con gradualita e adattandosi alle capacita di appren-
dimento dello stesso. Successivamente il genitore /caregiver deve essere invitato a ese-
guire tutte le manovre sopra elencate, sotto il controllo dell’Infermiere dedicato
L’Infermiere dedicato valuta il tempo necessario a un corretto addestramento e ne decide
la conclusione, verificando con apposita check list che la gestione di tutti i punti sopra
indicati sia corretta.

Deve essete consegnato al genitore /caregiver o al Personale Sanitatio di Assistenza ma-
teriale illustrativo esauriente e comprensibile inerente tutti i punti sopra indicati (parte
teorica e teorico-pratica)

3.2.2. Monitorizzazione del nursing
Il Personale Infermieristico dedicato dovra effettuare visite periodiche di monitorizza-

zione con la finalita di verificare la correttezza della gestione e di eseguire eventuali inter-
venti di correzione/rinforzo.
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Durante tali visite dovranno essere effettuati i seguenti controlli:

corretto e adeguato stoccaggio di materiali e soluzioni

corretta esecuzione delle procedure insegnate

conoscenza delle complicanze (individuazione e azioni conseguenti a carico del
genitore /caregiver)

condizioni dell’emergenza cutanea (sistema non totalmente impiantato) o della
cute sovrastante il sistema totalmente impiantato

aderenza alla prescrizione del programma infusionale e delle terapie

condizioni generali fisiche e psicologiche del paziente

Del risultato della visita di follow-up viene data periodicamente comunica-zione al Centro
di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore.

Sulla base dei risultati dei controlli sopra elencati il Personale Infermieristico riaddestra il
genitore/ categiver in caso di gestione non idonea, o di variazioni delle terapie che richie-
dano uno specifico addestramento.

11 Personale Infermieristico dedicato inoltre riaddestra il genitore/caregiver alla gestione
nel caso in cui vengano variati i materiali e attrezzature utilizzate.

La frequenza delle visite di monitorizzazione del nursing dipende dalla capacita e dalle necessita
del genitore/caregiver e delle indicazioni del Centro di Riferimento Clinico e¢/o Centro Pre-

scrittore.
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Art. 9 — Sistema informatizzato

La ditta aggiudicataria dovra mettere a disposizione di ciascun Centro di Riferimento Clinico e/o Centro
Prescrittore, senza nessun onere posto a carico delle AA.SS.LL., un software compatibile con quelli
pit comunamente in uso presse le AA.SS.LL. per la gestione clinica del paziente in terapia nutrizionale
domiciliare (dalla gestione della cartella clinica alla prescrizione NPD) di cui una parte amministrativa
peri Provveditorati delle AA.SS.LL.
1l software dovra consentire:
a. di scaricare in format excel tutta la reportistica;
b. Taccesso simultaneo in base ai diversi profili di autorizzazione, disponendo di un sistema di
abilitazione a doppio livello: utenza e password, utilizzando una tecnologia che consenta I'ac-
cesso con browser commerciali comuni e co-munque compatibili e/o con interfaccia con il
sistema aziendale (Explorer, Netscape) che non preveda nessuna installazione di software;
c. la gestione dei dati (anagrafici, clinici, terapeutici, delle consegne e¢/o dei ri-titl) di seguito
esposti:

1. dati anagrafici:
i nome e cognome paziente
ii.  numero diidentificazione
iii.  codice fiscale

2. dati clinici (da compilare da parte a cura del medico)

3. .dati terapia:
i inizio
ii.  data della variazione oppure di sospensione della terapia
iii.  tipo di dieta
iv.  quantita giornaliera
v.  tipo set
vi.  costo giornaliero
vii.  scadenziario delle diete

4. dati relativi alle consegne:
i data delle consegna
ii. quantita di sacche consegnate e numero di lotto
iii.  quantita di sacche ritirate
iv.  quantita di set consegnati e numero di lotto
V. etc.

d. distampare il riepilogo mensile dei consumi e dei relativi costi per singolo paziente eviden-
ziare i consumi complessivi nonché il costo di una tipologia di paziente (per esempio: per tipo
di dieta, per modalita di somministrazione etc.);

e. latrasmissione mensile, tramite rete intranet o internet, dei file elaborati ai Centri Prescrittori.
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Art. 10 — Modalita di aggiudicazione

Per ciascun singolo lotto I'aggiudicazione avverra con il criterio dell’offerta economicamente piu van-

taggiosa sulla base del miglior rapporto qualita/prezzo ai sensi dell’art. 95 del D. Lgs. n. 50/2016, se-
condo la seguente ponderazione:

Punteggio Tecnico (PT) vedi art. 16 70
Punteggio Economico (PE) 30
Punteggio Totale (Piotarc) 100

La migliore offerta sara determinata dal punteggio complessivo (Piowic) pit alto, che sara ottenuto som-

mando il punteggio relativo al criterio “Punteggio Tecnico” (PT) ed il punteggio relativo al criterio
“Punteggio Economico” (PE): Piywe = PT + PE.
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Art. 11 — Documentazione - Offerta tecnica

La ditta offerente dovra presentare, un progetto che riterra idoneo a garantire il miglior livello tecnico
ed organizzativo del servizio. Tale documento dovra tenere conto di tutte le indicazioni e prescrizioni
generali contenute nel presente Capitolato Tecnico, quali “livelli minimi previsti”. Il progetto dovra
esplicitare chiaramente le proposte migliorative oggetto di valutazione indicate nel successivo art. 16
“Criteri di valutazione “ e nel disciplinare di gara “Modalita di aggiudicazione”

La ditta dovra presentare, per ciascun lotto a cui intende partecipare, un progetto che desctiva la mo-
dalita di esecuzione del servizio, che dovra essere inserito nella sezione “documentazione tecnica” , per
un massimo di 50 facciate formato A4 con interlinea almeno “singola” e dimensioni carattere almeno
“12 Times New Roman” (tale prescrizione non ¢ valida per brochure, depliants etc....) con particolare
riguardo a:

e  modalita e tempi di attivazione del servizio

e protocolli/procedure per la risoluzione delle non conformita

e  organizzazione del customer service: attivazione di un numero verde, modalita di accesso e tempi
di risposta, protocolli/procedure di gestione utenti

e  alla qualifica e competenza del personale che gestisce il contatto con 'utenza

e  assistenza infermieristica: tipologia di assistenza offerta, referenze, qualifiche ed esperienze del per-
sonale infermieristico nella gestione della NPD

e procedure, protocolli ed istruzioni operative per la gestione del paziente in NPD

e modalita organizzative dei corsi di addestramento per i familiari e caregiver nonche di aggiorna-
mento per il personale che supporta i pazienti domiciliari, possibilita di formulare dei quesiti ad un
team di nutrizionisti e farmacisti ad-detti all'allestimento delle sacche nuttizionali.

11 progetto dovra inoltre contenere la descrizione del sistema informatico utilizzato per la rendiconta-
zione dei consumi per paziente e messo a disposizione della ASL e dei Centri Prescrittori, con le modalita
che dovranno essere descritte, per il monitoraggio delle forniture.

E’ richiesta, come requisito obbligatorio e a pena di esclusione dalla gara, 'effettuazione, da parte delle
Ditte interessate di una dimostrazione di funzionamento del sistema informatico offerto (“demo”)
Tale demo, della durata massima di 1 ore, costituira supporto al materiale presentato nell’offerta tecnica.
TLa demo dovra essere effettuata su attrezzatura della ditta concorrente, senza interazioni con i sistemi
aziendali in uso.

Durante la demo, la ditta dovra illustrare tutti e solo i software inseriti e le attrezzature offerti in fornitura
e presenti nell’offerta tecnica.

La dimostrazione avra luogo presso la sede dell'ARS Liguria — Area Centrale Regionale d'Acquisto —
Via G. D'Annunzio n° 64 —1I° piano sala riunioni — 16121 Genova, in data ed ora che successivamente
verranno comunicati
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Art. 12 — Modalita invio della campionatura

LOTTI nn®°1e2

2. Materiale per infusione e attrezzature
2.1. deflussori
2.2 dispositivi per la gestione della linea venosa
2.3 attrezzature

11 Concortente dovra presentare la Campionatura da inserire in una plico/pacco chiuso e controfit-
mato sui lembi di chiusura oppure sigillato contraddistinta all’esterno da:

U gli estremi del mittente (ragione/denominazione sociale), inditizzo, numero telefonico, fax
ed indirizzo di posta elettronica e/o posta elettronica certificata ove inviare eventuali comu-
nicazioni inerenti la gara;

U la dicitura: “Procedura aperta per affidamento della fornitura di prodotti per la nutrizione
parenterale artificiale e del servizio di somministrazione a domicilio degli stessi per gli assistiti
residenti sul territorio della Regione Liguria e della Regione Valle d’Aosta - Campionatura
BUSTA N° 4«

La campionatura dovra pervenire ad A. Li. Sa. - Area Centrale Regionale di Acquisto - Ufficio Proto-
collo - Via D’Annunzio 64 — piano 6° - 16121 GENOVA, entro la scadenza dei termini previsti per la

presentazione delle offerte di gara di cui al punto 4 “Presentazione dell’offerta” del presente Discipli-
nare.

2.1 deflussori:

1l plico/pacco dovra contenere:
U un elenco con lindicazione, lotto per lotto, e, riferimento per riferimento, della campionatura
presentata;
U n°3 confezione di vendita per ogni riferimento oggetto di campionatura, secondo le moda-
lita sotto riportate:
e le confezioni oggetto di campionatura dovranno recare (mediante apposita etichetta
o sovrascritta con pennarello indelebile) il numero del lotto per cui il campione
viene presentato, nonché il codice del prodotto cui si riferisce;
e  dovra essere presentata una confezione di vendita, originale e riportare I'indica-
zione previste dalla normativa.

2.2 dispositivi per la gestione della linea venosa:

2.2.1 kit inizio/termine infusione cosi composto:

e  Soluzione sodio cloruro 0,9% in fiale da 10ml. per lavaggio del catetere, come
da prescrizione del Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore, mo-
nouso, sterile, in numero doppio rispetto al numero di infusioni previste;
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e n.1siringa sterile da 10 ml. con connessione appropriata a cateteri venosi centrali
long-term;

e aghi di Huber dotati di sistema di sicurezza; (solo in caso di utilizzo di cateteri
totalmente impiantati), quando richiesto in numero pari alle infusioni previste;

e n°4 compresse di garza sterili in confezione separata ;

e  contenitori per taglienti;

e n°1 aghifiltro ( 5u da 18G);

e filtri antibatterici/meccanici (0.22u) , n° 1 per ogni sacca ;

e soluzione eparinata di pronto uso 50-100 UL/ml, sterile ed apirogena, regi-
strata per lavaggio di cateteri venosi, solo su richiesta del Centro di Riferimento
Clinico e/o Centro Prescrittore .

11 plico/pacco dovra contenere:

U un elenco con lindicazione, lotto per lotto, e, riferimento per riferimento, della
campionatura presentata;

U n°3 confezione di vendita per ogni kit inizio/termine oggetto di campiona-
tura, secondo le modalita sotto riportate:

e le confezioni oggetto di campionatura dovranno recare (mediante ap-
posita etichetta o sovrascritta con pennarello indelebile) il numero del
lotto per cui il campione viene presentato, nonché il codice del pro-
dotto cui si riferisce;

e dovra essere presentata una confezione di vendita, originale e ripor-
tare I'indicazione previste dalla normativa

2.2.2  medicazione catetere venoso:

11 kit dovra essere composto da:

e materiali sterili per coprire 'emergenza cutanea dei cateteri adatti alle esi-
genze del singolo paziente: garze , cerotti sterili (medicazione sterile in TnT di
poliestere con compressa centrale , non aderente, ipoallergenico formato 7 x 5 cm)
e pellicole trasparenti semipermeabili n° 4 alla settimana,

e oarze sterili 10x4 cm. imbustate singolarmente;

e guanti monouso sterili n° 4 paia alla settimana;

e  pinza per clampaggio;

e detergente 1n°1 falcone da almeno 250 ml. per cute

e  disinfettante n° 1 falcone da almeno 250ml. per cute

e cuffie copricapo monouso n° 2 per ogni giorno di infusione + n° 2 alla
settimana per la medicazione della cute;

e mascherine monouso n° 2 per ogni giorno di infusione + n° 2 alla setti-
mana per la medicazione della cute;;

e telini in TnT doppio strato sterili misura 35x50cm., se richiesti n°2 alla
settimana.

Qualora il paziente dimostri reazioni allergiche nei confronti del materiale for-

nito, la ditta aggiudicataria dovra provvedere a sostituire lo stesso con mate-

riale alternativo.

1l plico/pacco dovra contenete:
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un elenco con Iindicazione, lotto per lotto, e, riferimento per riferimento,
della campionatura presentata;

n° 3 confezione di vendita per ogni kit di medicazione catetere venos og-
getto di campionatura, secondo le modalita sotto riportate:

e le confezioni oggetto di campionatura dovranno recare (mediante
apposita etichetta o sovrascritta con pennarello indelebile) il nu-
mero del lotto per cui il campione viene presentato, nonché il co-
dice del prodotto cui si riferisce;

e  dovra essere presentata una confezione di vendita, originale e ri-
portare I'indicazione previste dalla normativa

2.3 Attrezzature:
E’ richiesta, come requisito obbligatorio e a pena di esclusione dalla gara, I'effettuazione, da
parte delle Ditte interessate di una dimostrazione di funzionamento delle seguenti attrezza-
ture (demo):
2.3.1 pompa volumetrica

Tale demo, della durata max di 1 ore, costituira supporto al materiale presentato nell’offerta
tecnica.

La dimostrazione avra luogo presso la sede dell'A.Li.Sa. Liguria — Area Centrale Regionale
d'Acquisto — Via G. D'Annunzio n® 64 — I1° piano sala riunioni — 16121 Genova, in data ed
ora che successivamente verranno comunicati
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Art. 13 — Aggiornamento tecnologico e delle
informazioni sui prodotti in corso di fornitura

Nel caso in cui nel corso del periodo di durata del contratto venissero posti in commercio nuove
apparecchiature con caratteristiche migliorative rispetto a quelle in uso dal paziente, la ditta aggiudicata-
ria, previa autorizzazione da parte dei competenti uffici dell’Asl, dovra mettere le stesse a disposizione
degli assistiti.

Inoltre, ¢ fatto obbligo all’aggiudicatario di fornire informazioni e mantenere aggiornate le Aziende Sa-
nitarie contraenti su:
e  qualsiasi evento di carattere non ordinario concernente i beni o i servizi oggetto della fornitura
compresi negli ordinativi di fornitura;
e modalita di contatto con la propria struttura organizzativa (gestione ordini, magazzini, logi-
stica) con indicazione dei relativi orari
e  modalita di inoltro dei reclami;

e  ognialtro aspetto concernente gli adempimenti contrattuali.

L’Ente Committente declina qualsiasi responsabilita in caso di sinistri generati da cause sia prevedibili
che imprevedibili aventi ripercussioni su persone o cose, per i quali provvedera invece la ditta appalta-
trice del servizio, con stipula di apposita assicurazione. A tal fine, la ditta aggiudicataria dovra dimostrare
di aver stipulato con primaria societa di assicurazione idonea polizza assicurativa per la copertura della
responsabilita civile verso terzi derivante dalla detenzione e¢/o dall'uso delle apparecchiature cedute in
comodato d’uso, inviando all'ASI. copia del contratto assicurativo stipulato. La polizza deve escludere
il diritto di rivalsa nei confronti della ASL ed avere un massimale adeguato al rischio oggetto di manleva.
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Art. 14 — Controlli sul servizio

La ditta aggiudicataria ¢ tenuta a mantenere inalterata la qualita del servizio per tutta la durata del con-
tratto. La qualita del servizio erogato ai pazienti ¢ accertata dal Distretto Sanitario territorialmente com-
petente, sentito eventualmente il parere del Centro di Riferimento Clinico e/o Centro Prescrittore.

La qualita del servizio erogato dalla ditta sara oggetto di monitoraggio anche mediante questionari di
gradimento redatti dal Distretto competente, con la collaborazione della Ditta aggiudicataria per la ge-
stione delle fasi della distribuzione e raccolta dei questionari e potra riguardare tutte le caratteristiche
definite dal presente capitolato.
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Art. 15 — Informativa ai sensi dell’art. 13 del D.
Lgs. 196/2003

La ditta aggiudicataria, in persona del suo titolare e/ o legale rappresentante pro-tempore, consapevole
che P'esecuzione del contratto comportera, fra I'altro, il trattamento di dati personali di cui ¢ titolare
I’Ente Committente, in relazione agli stessi si impegna a garantire 'osservanza delle norme di legge in
materia di tutela della privacy, nonché delle istruzioni impartite dall’ASL in qualita di titolare, informando
quest’ultima, con frequenza annuale, sulle misure di sicurezza adottate al fine di evitare rischi di distru-
zione e perdita, anche accidentale, dei dati stessi, di accesso non autorizzato o di trattamento non con-
sentito o non necessatio pet I'espletamento dell’attivita affidatagli. In ottemperanza al D. Lgs 196/2003
gli Enti Committenti, all’atto dell’aggiudicazione, provvederanno a nominare la ditta risultata aggiudi-
cataria quale responsabile al trattamento dei dati personali, ex art. 29 del D. Lgs medesimo.
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Art. 16 - Criteri di valutazione lotti n°1, e n® 2

Lottinn®°1 e 2

SCHEDA VALUTAZIONE QUALITATIVA

(Riservata alla Commissione giudicatrice) max 70 punti

CRITERI VALUTATIVI

Modalita di
L . . Range attribuzione
1 metodologia di produzione delle sacche personalizzate punti 0-15 del
punteggio
) ) Totali punti 9
> valutazione del processo produttivo:
a. controlli di qualita eseguiti sul prodotto finito inviato al paziente; punti 3
b. m///lazioje f/e/{a ‘f/u‘a//‘ld e dei//a .r{’mrr{gx/ {/A’/ prodotto attraverso l'applicazione e il rispetto delle 02
norme. nei termini di- produzione farmacentica; punti 3
C. valutazione delle modalita di esecuzione dei test di: sterilita, endotossine e conta particellare sulle
sacche prima della consegna a domicilio punti 3
P alutazione del periodo di stabiliti: Totali punti 4
L4 valutazione della metodologia utilizzata per la validita temporale e per la  stabilita delle sacche
(periodo superiore ai 30 gg. previsti della NBP Farmacopaea unltima edizione ); punti 2 02
(4 valutazione del periodo di scadenza (periodo superiore ai 30 gg. previsti della NBP Farmacopaea
XI) punti
> possesso di certificazioni di qualita ¢ ambientali 15O, compresa quella del sito produttivo punti 2 Q5
Modalita di
q . . Range attribuzione
2 materiale per infusione ed attrezzature punti 0-20 del
punteggio
. qualita del materiale per infusione: Totali punti 10
a. deflussori:
e} caratteristiche dell'attacco a baionetta -
O flessibilita della prolunga puntt 5
punti 1,5 2
b. kit inizio/termine infusione o
o qualita e completezza del kit offerto -
c. kit di Medicazione catetere venoso: punty | 35
o qualita e completezza del kit offerta
punti | 35
. caratteristiche della pompa: Totale punti 10
a. dimensioni contennte punti 1 02
b. batteria ricaricabile durata punti 7
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c. allarmi acustici e visivi punti 4
d. regolazione di flusso pounti 2
e. precisione di - somministrazione i 2
Modalita di
. . Range attribuzione
3 qualita del servizio — %_1 5 del
punteggio
> lalita e tempi di_attivazione del servizio migliorativi rispetto a quanto richiesto in capitolato punti 5 Q2
> Lusistenza di protocolli/ procedure per la risoluzione delle non_conformita punti 5 Q2
> Lorgani: jone del customer service: modalita di acceso e tempi di risposta, protocolli/ procedure di gestione .
LANIRRA] é 2
ntenti punti 5 1)
Modalita di
. . L. Range attribuzione
4 qualita dell’assistenza sanitaria o %_15 del
punteggio
. qualifica ed esperienze del personale infermieristico nella gestione della NPD (curriculum professionale) punti 3 02
. procedure e protocolli (ad esempio  gestione del catetere venoso centrale) per la gestione del paziente in — 3 02
NPD L
. modalita organizzative dei corsi di a per i familiari e aggio del  personale che — 3 02
supporta i pagienti_domiciliari_per la gestione delle sacche 2
. esperienza dell'azienda e degli ontcome dei servigi specifici per NPD punti 3 02
. eventuali servigi migliorativi a quanto  previsto. Tali servizi dovranno essere ricompresi nel prezzo di punti 3 02
offerta ed in ogni caso non aver aleun onere per l'azienda sanitaria e del paziente
Modalita di
: . . Range attribuzione
5 sistema informatizzato punti0- 5 del
punteggio
®  gestione del sistema informatizzato per la raccolta delle attivita svolte a domicilio in NPD (sicurezza, punti 2 02
semplicita d'nso
. qualita del modulo di valutazione delle stato nutrizionale per il prescrittore e della metodologia di raccolta nti 15 02
dati e di_comunicazione delle attivita relative alla cartella elettronica informatiz 2, !
. gestione della reportistica info jzzata ¢ e delle attivita infermieristiche eseguite presso il do-
wmicilio (addestramento, fol ) e) on-line ¢ delle chiamate di emergenza del servizio di repe- | punti 1,5 Q2

ribilita h24
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