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Skabelon/guidelines for
kravspecifikationer.
FSD Temadag d. 30.01.2014
Mads Poulsen, [email protected]
Agenda
1.
2.
3.
4.
5.
Hvad er en kravspecifikation.
Udbudsforhold.
Indhold.
Overvejelser.
Eksempler.
Hvad er en kravspecifikation?
2451-13
Altså er udbudsdokument der definerer kravene til leverandørens
leverance.
Kravspecifikationen skal være grundlag for designkvalificering. Altså et
test dokument.
Hvad er en kravspecifikation?
2451-9
Altså igen et udbudsdokument der definerer kravene til leverandørens
leverance. Struktureret i proces, funktions, og installationskrav.
Kravspecifikationen danner grundlag for hele valideringen. Altså et
testdokument.
Hvad er en kravspecifikation?
Et
Et
Et
Et
Altså
At
At
At
udbudsdokument
dokument der oplister krav til leverancen
dokument der danner grundlag for designkvalificering
dokument der danner grundlag for validering (hvis relevant)
er det
kende
kende
kende
nødvendigt:
krav til udstyret
udbudsstrategien
valideringsstrategien
Udbudsforhold.
Udbudsregler for vareindkøb:
EU-udbud / Dansk tilbudslov.
EU-udbud
Dansk tilbudslov
Kun skriftlig dialog
Generelle EU regler om
transparens og ligebehandling
skal følges.
Alle krav skal være entydige
Minimums krav skal tydeligt
defineres
Muligvis skal indkøb annonceres.
Store regionale forskelle!
Det skal klart fremgå hvad der
evt. konkurrenceudsættes
Omfattende kravspecifikation
”Slank” kravspecifikation
Udbudsforhold.
EU udbud, Tildelingskriterier:
Laveste pris / Økonomisk mest fordelagtige.
Laveste pris
Økonomisk mest fordelagtige
Alle krav er minimumskrav.
Forhold der ikke ønskes
konkurrenceudsat er
minimumskrav
Forhold der ikke er beskrevet
som krav er som udgangspunkt
undladt i leverandørens tilbud.
Ingen ‘bløde’ værdier kan
konkurrenceudsættes.
”Slank” kravspecifikation
Øvrige forhold kan
konkurrenceudsættes, hvor
kravene skal opfattes som ønsker.
Omfattende kravspecifikation
Udbudsforhold.
Væsentligt for kravspecifikationen:
EU udbud / Udbud efter dansk tilbudslov
Tildelingskriterier:
Laveste pris / Økonomisk mest fordelagtige.
Regionale fortolkninger.
Større udstyr til sterilcentralen er oftest EU-udbud.
Oftest vælges offentligt eller begrænset udbud med
tildelingskriteriet økonomisk mest fordelagtigt.
Valideringsstrategi.
DS 2451-9
Test af kundespecifikke krav
DS 2451-13 samt de
harmoniserede europæiske
standarder
Alle krav eftervises i valideringen:
Installationskrav -> IQ
Funktionskrav
-> OQ
Performancekrav -> PQ
Specifikke krav der er vurderet
kritiske iht. efterlevelse af det
medicinske direktiv eftervises i
valideringen.
Validering er summen af IQ, OQ
og PQ.
Evt. leverandør specifikke krav
kan indgå
‘Gammel’ pharma tilgang
Evt. kunde specifikke krav kan
indgå.
Tilgang tilpasset medicinsk udstyr
og genbehandling af dette
Valideringsstrategi.
Kravsspecifikationen bør:
Benyttes som udgangspunkt for DQ
Beskrive valideringsstrategien
Beskrive valideringsomfanget
Beskrive specifikke kundeønsker ifm. validering
Indhold.
- Input
Proces og
funktion
Service
Kapacitet
Arbejdsmiljø
Uddannelse
Dokumentation
Krav
spec.
Fysiske
forhold
Hygiejne
Validering
Myndighedskrav
IT/CTS
Teknik
Indhold.
- Interessenter
Proces og
funktion
TA
Service
BRUGER
Kapacitet
Arb
Arbejdsmiljø
Uddannelse
Hyg. Org.
Krav
spec.
Dokumentation
Hygiejne
Fysiske
forhold
IT
Validering
IT/CTS
Myndighedskrav
Teknik
Projektejer: Økonomi/tid
miljø.
Overvejelser.
Er alle relevante parter hørt?
I hvilket omfang ønsker/kræver man at følge DS 2451
serien samt de harmoniserede standarder?
Er alle minimumskrav absolut nødvendige?
Hvilke forhold ønsker man evt. at
konkurrenceudsætte?
Ønsker man uprøvede løsninger. Hvis ikke, bør kravene
afspejle standard optioner og løsninger.
Hvilke punkter fra de harmoniserede standarder er det
nødvendigt at medtage eller at uddybe?
Hvilken krav har man til valideringsomfanget?
Er det typegodkendt udstyr? I så fald er alle
minimumskrav realistiske?
Kan krav formuleres entydigt.
Kan alle konkurrenceudsatte krav vurderes objektivt.
Eksempler.
Eksempel på konkurrenceudsat krav ifm. EU udbud
B:
konkurrence
udsat krav
Krav
nr.
Krav
Klasse
9.1 Detergenter
B
9.1.1
Entydigt
nummer
Krav
Beskrivelse
Leverandør
udfylder ifm.
tilbud
Kravopfyldelse
(ja / nej )
Bemærkninger
Detergentdosseringen skal
kunne ske med en
præcision på +- 10%
Entydigt
kravstekst
Evt.bemærkninger fra
leverandør
Eksempler.
Eksempel på minimumskrav ifm. EU udbud
A:
minimumskrav
Krav
nr.
Krav
Klasse
Krav
Beskrivelse
Ej relevant
Kravopfyldelse
(ja / nej )
Bemærkninger
9.1 Opvaskedekontaminatorer
A
Opvaskedekontaminatorene
9.1.1
skal leveres som 2 dørs
gennemstiks maskiner, med
automatisk indlastning fra
uren vaske område og
automatisk udlastning i
pakkeområdet.
Entydigt
nummer
Entydigt
kravstekst
Evt.bemærkninger fra
leverandør
Eksempler.
Pas på med de bløde værdier ifm. EU udbud !
B:
konkurrence
udsat krav
Krav
nr.
Krav
Klasse
10.1 Vaskevogne
B
10.1.1
Entydigt ??
Krav
Beskrivelse
Kravopfyldelse
(ja / nej )
Bemærkninger
Vaskevogne skal kunne
håndteres ergonomisk
bedst muligt ved lastning
og aflastning.
Bør suppleres med:
- Krav til uddybende beskrivelser / tegninger mm.
- Beskrivelse af kriterier for tildeling.
- Skriftlig objektiv vurdering af de ergonomiske forhold
ifm. pointgivning.
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