Specifikáció szolgáltatás beszerzéshez

Igénylő egység: SZTE ÁOK Bőrgyógyászati és Allergológiai Klinika Regeneratív Medicina és Celluláris Farmakológiai Kutató Laboratórium

A beszerzés tárgya: Biobanki és orvosi laboratórium akkreditálására, illetve biobank minőségirányítására vonatkozó szabványok (az MSZ EN ISO 15189:2013 az orvosi laboratóriumok akkreditálási szabványa; ISO 20387:2018 a biobankok minőségirányítási szabványa) szerinti felkészítésre

[bookmark: _GoBack]A szerződés időtartama: szerződéskötéstől számított 120 nap

A szolgáltatás ismertetése: 
A szolgáltatónak az alábbi feladatokat kell ellátnia a teljesítéshez:
Minőségügyi és laboratóriumi tervezés
A minőségügyi folyamatok kialakítása
· A hivatkozott szabványnak megfelelő dokumentációs rendszer kialakítása
A minőségirányítási és minőségbiztosítási rendszerek kialakítása
Minőségügyi Kézikönyv elkészítése:
· A laboratórium/biobank minőségügyi politikáját és minőségcéljait,
· A szabványok és a NAH által előírt követelményeket, azok elérésének módszerét,
· A kockázatelemzés szerinti eljárásokat és utasításokat, vagy erre vonatkozó hivatkozásokat,
· A szabványokat kielégítő dokumentációs rendszerre való hivatkozásokat,
· A rendszernek megfelelő szervezeti felépítést, pontos felelősségi körökkel,
· A megfelelő formanyomtatványokat, bizonylati formákat,
· A minőségbiztosítási ellenőrzésre vonatkozó alapelveket,
· A PDCA-ciklusnak és a helyes tervezés követelményének eleget tévő Minőségtervet.
A minőségirányítási rendszerek bevezetése
· a kockázatelemzések elvégzése
· a "háromhasábos" - a vizsgált komponensek alapjául szolgáló – táblázat
· a beszállítók és alvállalkozók értékelése, felügyelete
· vevő, megrendelői reklamációk és panaszok kezelése
· vevői, megrendelői elégedettség meghatározása
· ügyfélszolgálat; eredmények értelmezésére vonatkozó követelmények kidolgozása
· nemmegfelelőségek kezelése
· folyamatok mérése és monitorozása
· mérőeszközök felügyelete, etalonok kezelése
· karbantartási program beindítása
· bizonyos kritikus folyamatok validálása
· a készülékek kezelésének szabályozása
· a mérések minőségbiztosítása, visszavezethetőség fokozása
· körmérésekben való részvétel (jártasság igazolása)
· eredmények kiadásának szabályozása
· a mérési és feldolgozási eljárások és számítógépes rendszerek validálása
· az eredmények minősítési szabályainak meghatározás
Mérésügyi követelmények teljesítése, validálási dokumentációk készítése, projektfelügyelet
Minőségügyi tudatossági képzés
Belső audit és vezetőségi átvizsgálás

