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Przedmiot zamówienia: Zapewnienie bieżącego wsparcia prawnego dla Centrum e-Zdrowia w zakresie zgodności tworzonych rozwiązań IT (w ramach projektu e-Zdrowie KPO) z przepisami dotyczącymi wyrobów medycznych – w szczególności z Rozporządzeniem MDR (UE 2017/745).
Cel zamówienia: Zapewnienie stałego i elastycznego dostępu do specjalistycznej wiedzy prawnej w obszarze regulacji dotyczących wyrobów medycznych, w celu minimalizacji ryzyk prawnych związanych z projektowaniem, rozwojem i komercjalizacją oprogramowania jako wyrobu medycznego.
Otoczenie projektowe:
Planowane jest wdrożenie narzędzi IT w ramach projektu e-Zdrowie KPO, obejmujących m.in:
· Narzędzia analizy zdrowia pacjenta:
· e-Profil Pacjenta: Narzędzie do analizy i przeglądania informacji o pacjencie.
· Alerty dla lekarzy: Narzędzie alertów o nieprawidłowościach w historii leczenia pacjenta.
· Rozbudowa hurtowni analitycznej: Zwiększenie możliwości analizy danych medycznych.
· System wsparcia zdalnego monitorowania zdrowia pacjentów.
· Usługi oparte na algorytmach sztucznej inteligencji (AI) i uczenia maszynowego (ML): Platforma Usług Inteligentnych i Katalog Usług AI, mające na celu:
· Wsparcie diagnostyki obrazowej.
· Podniesienie efektywności procesu triażu w szpitalnych oddziałach ratunkowych.
W związku z powyższym, kluczowe jest zapewnienie zgodności projektowanych rozwiązań z Rozporządzeniem MDR, w szczególności w zakresie klasyfikacji oprogramowania jako wyrobu medycznego, oceny zgodności, dokumentacji technicznej oraz ewentualne monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu.
Opis wdrażanych rozwiązań i narzędzi:
· Narzędzia analizy zdrowia pacjenta:
· e-Profil Pacjenta ma być narzędziem umożliwiającym lekarzom kompleksowy wgląd w dane pacjenta z różnych źródeł (e-recepty, zdarzenia medyczne, świadczenia NFZ). Informacje będą prezentowane warstwowo, od ogólnych charakterystyk do szczegółowych danych.
· Alerty dla lekarzy to system powiadomień o nieprawidłowościach w historii pacjenta, wspierający optymalizację pracy lekarzy. Alerty będą generowane na podstawie wiedzy ekspertów i analizy danych przez algorytmy uczenia maszynowego.
· Rozbudowa hurtowni analitycznej ma na celu stworzenie centralnego repozytorium danych medycznych, umożliwiającego generowanie analiz i raportów. Rozwiązanie ma wspierać wykorzystanie AI i ML oraz poprawę jakości danych.
· System wsparcia zdalnego monitorowania zdrowia pacjentów umożliwi zbieranie i przetwarzanie danych o parametrach życiowych pacjentów, wspierając telemedycynę i zdalne konsultacje. Planowane jest wykorzystanie Internetu Rzeczy Medycznych (IoMT).
· Usługi oparte na algorytmach AI i ML:
· Platforma Usług Inteligentnych będzie platformą technologiczną do dostarczania certyfikowanych usług medycznych opartych na algorytmach AI. 
· Katalog Usług AI będzie zawierał algorytmy diagnostyczne, np. do analizy obrazów RTG, TK i MR, wspomagające personel medyczny w procesie diagnostycznym.
Produkty końcowe:
1. Systemy IT: Zmodyfikowane lub nowo wytworzone systemy IT, poprzez które pacjenci i personel medyczny będą korzystać z Usług AI.
2. Platforma Usług Inteligentnych: Platforma technologiczna umożliwiająca dostarczanie usług medycznych opartych na AI.
3. Katalog Usług AI: Zbiór certyfikowanych algorytmów AI do wykorzystania w diagnostyce i leczeniu.
Zakres wsparcia: Wsparcie prawne będzie obejmować w szczególności następujące obszary:
1. Analiza i ocena prawna dokumentacji:
· Analiza dokumentacji projektowej i technicznej pod kątem ryzyk i zgodności z wymaganiami MDR.
· Ocena poprawności i kompletności dokumentacji związanej z procesem oceny zgodności.
· Weryfikacja zgodności instrukcji użytkowania, etykiet i innych materiałów informacyjnych z obowiązującymi przepisami.
2. Doradztwo regulacyjne:
· Bieżące konsultacje prawne w zakresie klasyfikacji oprogramowania jako wyrobu medycznego.
· Doradztwo w zakresie wymagań dotyczących oceny zgodności, certyfikacji i notyfikacji.
· Wsparcie w interpretacji i stosowaniu przepisów MDR oraz innych aktów prawnych dotyczących wyrobów medycznych.
3. Przygotowanie dokumentacji:
· Pomoc w przygotowaniu dokumentacji systemów zarządzania jakością (QMS) w kontekście wymagań MDR.
· Wsparcie w ewentualnym opracowywaniu dokumentacji technicznej wyrobu medycznego.
· Pomoc w przygotowaniu dokumentacji związanej z procedurami monitorowania po wprowadzeniu wyrobu do obrotu (PMS) i nadzoru nad bezpieczeństwem (vigilance).
4. Opinie prawne i analizy:
· Przygotowywanie pisemnych opinii prawnych, sporządzania analiz, interpretacji, bieżące konsultacje dotyczące zagadnień związanych z wyrobami medycznymi.
· Wsparcie w opracowaniu wymagań, postanowień umów lub analiza umów z wykonawcami, podwykonawcami, dystrybutorami i innymi podmiotami zaangażowanymi w proces wytworzenia rozwiązań IT lub ich komercjalizacji.
5. Spotkania, warsztaty:
· Prowadzenie warsztatów z analizy przypadków, udział w spotkaniach (np. decyzji klasyfikacyjnych z rynku UE), ze szczególnym uwzględnieniem specyfiki oprogramowania.
Zasady realizacji:
· Wsparcie prawne będzie realizowane na podstawie indywidualnych zleceń Zamawiającego, określających szczegółowy zakres prac i termin ich wykonania.
· Zlecenia będą przekazywane Wykonawcy w formie pisemnej (e-mail).
· Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznego potwierdzenia przyjęcia zlecenia i wskazania szacowanego czasu jego realizacji.
· Wynagrodzenie Wykonawcy będzie ustalane na podstawie stawki godzinowej lub ryczałtu, zgodnie z zakresem zlecenia.
Wymagania wobec Wykonawcy:
· Wykonawca musi posiadać doświadczenie w zakresie doradztwa prawnego dotyczącego wyrobów medycznych, w szczególności oprogramowania jako wyrobu medycznego.
· Wykonawca musi dysponować zespołem prawników posiadających specjalistyczną wiedzę z zakresu MDR, prawa farmaceutycznego i prawa ochrony danych osobowych.
Liczba roboczogodzin i termin realizacji zamówienia:
· Maksymalny wymiar roboczogodzin wynosi 150. 
· Termin realizacji zamówienia: od dnia zawarcia umowy do 30.06.2026 r. lub do wyczerpania maksymalnego wymiaru godzin, w zależności od tego, które zdarzenie nastąpi wcześniej.
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