Příloha č. 1
Pořízení nástroje pro řízení procesu správné laboratorní praxe (SLP)


[bookmark: _Toc133498532]Předmět veřejné zakázky

Předmětem plnění Veřejné zakázky bude dodávka softwarových prostředků a zajištění implementace nástroje  pro řízení procesu správné laboratorní praxe (SLP) v rozsahu a počtu licencí tak, aby byly pokryty potřebné uživatelské role a administrátorské role pro správu systému. Požadované minimální licenční zajištění je následující:

[bookmark: _Hlk135634603]Požadované licence:
· [bookmark: _Hlk136941989]multilicence – licenčně neomezené pro uživatele a administrátory laboratorních provozů, a to pro nahlížení a pro úpravy SW pro řízení procesů správné laboratorní praxe (SLP)
Součástí plnění předmětu Veřejné zakázky jsou i tyto práce:
[bookmark: _Hlk136941473]Práce zahrnuje:
a. všechny práce spojené s realizací díla, zejména pak:
· vypracování vstupního prováděcího plánu projektu (dále jen Implementační plán projektu), vč. akceptačních procedur (nutných k provedení akceptace díla) a akceptačních protokolů,
· provedení veškerých úkonů a činností nutných k tomu, aby software mohlo plnit sjednaný či obvyklý účel, zejména instalaci a implementaci softwarového nástroje, vč:
· instalace dodávaného SW vybavení na prostředky zadavatele,  
· implementace a vstupní nastavení dodávaného řešení dle požadavků Zadavatele a příslušné legislativy v oblasti laboratorní praxe,
· nastavení jednotných metodik a pracovních  postupů.
b. všechny typy školení potřebné pro práci s dodávaným řešením, zahrnuje zejména:
· školení systémových administrátorů
· školení klíčových uživatelů laboratorního provozu
· školení ostatních pracovníků v laboratorním provozu
Cíl školení: schopnost samostatné administrace, nastavování systému a zavádění další služeb/aktiv pracovníky zadavatele 

c. kompletní dokumentaci v elektronické podobě, nezbytné pro použití dodávaného softwarového řešení, která zahrnuje minimálně tuto dokumentaci:
· Uživatelský manuál -  popisem uživatelských funkcí dodávaných ASW
· Implementační plán projektu:
· analytická část – návrh realizace Díla 
· časový harmonogram, plán školení pracovníků zadavatele
· finální popis implementace dodávaného řešení (skutečné provedení), 
· akceptační procedury,
· akceptační protokoly.

Funkční specifikace a požadavky na funkcionalitu nástroje pro řízení procesů správné laboratorní praxe (SLP)

Uvedené požadavky jsou, pokud není uvedeno jinak, minimální. 
Všechny požadované funkce musí být dodány v rámci dodávky a být přístupné bez dalších nákladů, a to včetně požadavků (funkcí) formulovaných jako „Možnost, schopnost, …“.

Dodání softwarového řešení, vč. všech požadovaných softwarových licencí a dalších licencí nezbytných k provozování díla musí splňovat požadavky uvedené v tabulkách níže.


	[bookmark: x__heading=h.dcho3b9mv6li][bookmark: x__heading=h.el4adz3miymz]Požadovaná funkcionalita
Minimální nepodkročitelné požadavky
	Splnění
Ano/Ne

	A
	Základní požadavky
	

	1
	Software pro řízení procesů správné laboratorní praxe – dle normy ČSN EN ISO 15189, v platném znění
	

	
	Licenční rozsah: multilicence – licenčně neomezené pro uživatele a administrátory laboratorních provozů,
	

	2
	Systém musí být provázán s národními číselníky laboratorních položek
a. Správa lokálních číselníků laboratorních položek
	

	3
	Systém musí mít možnost importu a exportu informací z a do systému MS Word/MS Excel
	

	4
	Systém musí podporovat češtinu, a to jak v části popisné (obsah jednotlivých polí), tak v části funkční (menu, funkce, popisy)
	

	B
	Obecné požadavky
	

	1
	a. Elektronické řízení záznamů
i. Hromadné i jednotlivé zasílání dokumentů/skupiny dokumentů vybranému uživateli/skupinám uživatelů, vše uživatelsky definované
ii. Automatizované upozorňování na nově schválené dokumenty
b. Integrovaný textový editor
1. Automatické ukládání a evidence změn v dokumentu
1. Víceúrovňová tvorba a schvalování dokumentů
1. Možnost prohlížet historické změny dokumentu
1. Možnost zobrazení s i bez zvýraznění změn
1. Elektronická evidence výtisků
1. Možnost kolaborace více autorů dokumentů najednou
1. Možnost pevně dané osnovy dokumentu
1. Možnost vložení odkazu na laboratorní položky, další dokumenty i externí stránky
c. Možnost vzorových dokumentů
d. Možnost řízení dokumentů v libovolném formátu
	

	C
	Tvorba laboratorní příručky ve formě interaktivní webové stránky
	

	1
	a) Automatická propagace změn do laboratorní příručky
i. možnost editace dokumentu přímo z laboratorní příručky
b) Přehled metod s
i. editovatelnými parametry pro vyhledávání
ii. vyhledáváním pomocí synonym
iii. možností vstupu do editace metody přímo z laboratorní příručky
c) Možnost tvorby libovolného množství laboratorních příruček
	

	D
	Agendy
	

	1
	a. Agenda přístrojové techniky
b. Tvorba verifikačních protokolů dle aktuálních doporučení odborných společností
i. Nejistota měření, kritická diference (automatické vyhodnocení parametrů mezilehlé preciznosti, opakovatelnosti, bias, parametrů odvozených od biologických variabilit, vyhodnocení nejistoty – splnění/nesplnění požadavků)
c. Agenda pracovníků laboratoře
d. Řízení interních auditů, včetně záznamů a provázání s neshodami
e. Řízení neshod
f. Řízení preventivních opatření / příležitostí ke zlepšení
g. Management rizik včetně analýzy FMEA
h. Řízení EHK, včetně plánů a záznamů z výsledků
i. Správa smluvních laboratoří
j. Správa spolupracujících firem
k. Správa seznamů laboratoře
	

	E
	Upozorňování na termíny opakovaných činností
	

	1
	a) U agend: a) Agenda přístrojové techniky a c) Agenda pracovníků laboratoře
b) U dokumentů: pravidelné revize
	

	F
	Migrace dat
	

	1
	a) Převedení všech platných dokumentů řízené dokumentace ze stávajícího SLP do nového nástroje včetně veškerého prolinkování mezi dokumenty
b) Převedení dat z agend ze stávajícího SLP do nového nástroje
	

	G
	Interface
	

	1
	a) Systém musí být napojen na systém řízení přístupů AD/LDAP Zadavatele.
	

	2
	b) Systém musí umět diverzifikovat přístupy dle organizačního členění a dle přidělených funkčních oblastí (maticová struktura přístupu do systému)
	



[bookmark: OLE_LINK1]

Využití zdrojů zadavatele:
Dodávané řešení musí být provozovatelné a bude provozováno na infrastruktuře zadavatele:
· Serverová infrastruktura:
· Virtualizační platforma VMware vSphere 6., včetně funkce VMware HA
· OS:
· Operační systém MS Windows Server 2016 DataCenter a vyšší.
· Platforma SUSE Linux Enterprise Server.
· 
· Databázová platforma .
· MS SQL


Zadavatel zajišťuje pouze výše uvedené licenční pokrytí.
Všechny ostatní licence, nutné pro legální provoz dodávaného řešení na infrastruktuře dodavatele, musí být součástí dodávky.

