Specifikáció szolgáltatás beszerzéshez


Igénylő egység: SZTE, Stratégiai és Fejlesztési Főigazgatóság

A beszerzés tárgya: LACRIM AD, in-vitro diagnosztikum fejlesztés tanácsadói előkészítése és a követelmények meghatározása szolgáltatás

A szolgáltatás ismertetése: A feladat a LACRIM AD, in-vitro diagnosztikum fejlesztés engedélyezésének, tanúsításának előkészítésére, a jelenlegi állapot felmérésére, a minimumfeltételek és szakmai, illetve minőségirányítási előírások teljesítéséhez szükséges program kidolgozása.

A szolgáltatás teljesítésének részei:
2021. július 31-ig:
1.  IVD tanácsadás, előkészítés - A jelenlegi állapot konzultációs felmérése és GAP-elemzése. Javaslat az orvostechnikai IVD eszköz MDR szerinti műszaki dokumentációjára és az engedélyezéshez szükséges alapvető követelményekre, illetve a főbb feladatok meghatározása. Magyar nyelven a műszaki dokumentáció és a majdani minőségirányítási rendszer tervének elkészítése.  A jogszabályi és az ISO 13485 minőségirányítási előírások teljesítéséhez szükséges program kidolgozása, beleértve a fejlesztés és a gyártás, valamint forgalmazás rendszereit.
2. A szoftver / alkalmazás alapvető követelményeire vonatkozó tanácsadás - Az orvostechnikai eszköz informatikai alkalmazásának és felhasználói felületeinek alapvető kockázati besorolására javaslat, illetve a szükséges alapkövetelmények meghatározása, beleértve a fejlesztés, a működtetés, a validálás és a szoftververziók módosítását. IEC 62304 szerinti validálás feltételrendszerének ismertetése.
Eredménytermék 1-2 részfolyamatok végén:
GAP elemzés, minőségügyi rendszerterv, alapvető orvostechnikai követelmények meghatározása; informatikai rendszerre vonatkozó rendszerterv és kockázati értékelés („PRELIM”)
 
3. Termékfejlesztésre vonatkozó tanácsadás - Az ötlépcsős klasszikus modellben gondolkodva a fejlesztés megtervezésére, az egyes szakaszok érvényesítésére, a folyamatok verifikálására, a kapott termék-verziók validálására, a terméktervezés-fejlesztés bemeneti és kimeneti dokumentációjának megtervezésére vonatkozó eljárás és dokumentum-sablonok kidolgozása. 
Eredménytermék 3. részfolyamat végén:
Termékfejlesztési eljárás, formanyomtatványok és gyakorlati útmutató 

Szerződés időtartama: szerződéskötés időpontjától 2021. július.31.

Kifizetés, pénzügyi teljesítés: A teljesítést követően teljesítésigazolás alapján 30 napon belül átutalással.

Ajánlattevővel szembeni elvárások:
in-vitro diagnosztikum fejlesztés tanácsadói előkészítése és a követelmények meghatározása  elvégzéséhez szükséges infrastrukturális, szakmai és technikai feltételeknek való megfelelés.
Felsőfokú végzettség (gyógyszerész vagy vegyész vagy mérnök), illetve legalább 3 év minőségügyi és termékfejlesztési, illetve orvostechnikai területen szerzett, valamint informatikai rendszerekre vonatkozó tapasztalat.

Igazolási mód: 
Az ajánlattevő csatolja a teljesítésben részt vevő legalább 1 fő önéletrajzát, amely igazolja, hogy szakmai tapasztalata van in-vitro diagnosztikum fejlesztés tanácsadói előkészítése és a követelmények meghatározása elvégzésében, valamint felsőfokú végzettségű (gyógyszerész, vagy vegyész, vagy mérnök), illetve legalább 3 év minőségügyi és termékfejlesztési, illetve orvostechnikai területen szerzett, valamint informatikai rendszerekre vonatkozó tapasztalata van. 
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