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VGR Konsultforfragningar

Avropsnummer: CONS0006552 Avropsnamn: 6552 Projektledare
Ramavtal: RS 202306258 - IT-konsulttjanster Kvalitetsledningssystem nationella
2021 ADDA medicinska informationssystem NMI

Anteckningar:

Sista dag for fragor: 2025-12-01
Sista dag for anbud: 2025-12-03
Anbudet giltigt till: 2025-12-31

Uppdraget ar idag INTE bemannat.

Option pa forlangning:
VGR har ensidig ratt att férlanga hela eller delar av avtalet vid ett eller flera tillfallen i ytterligare sammanlagt 24 manader, varefter det upphér utan

féregadende uppsagning. Nar majligheten till forlangning av avtalet utnyttjas ska VGR lamna meddelande senast en manad innan gallande avrop loper ut.
Forlangning sker till oféréndrade avtalsvillkor.

Uppdragsbeskrivning

Kompetensniva: Level 5 Startdatum: 2026-01-12

Roll: Projektledare Slutdatum: 2026-03-31

Placeringsort: Goteborg Option pé forlangning langst tom: 2026-09-30
Omfattning av tid: 8

Uppdragsbeskrivning Konsult

Uppdrag:

Konsulten kommer att ansvara for:

« En initial organisationskartlaggning, for styrning och ledning inom VGR, av samverkansparternas organisation och verksamheter samt relevanta
pagaende projekt for att fa en tillracklig 6verblick 6ver férutsattningar och utmaningar och som en grund till fortsatt arbete.

« Tafram en strategi och kvalitetsledningssystem for uppfyllnad av regelverket for regionens NMl:er

« Ta fram processer for ledning och styrning, nédvandiga roller fér utveckling och forvaltning av NMI-systemen.

» Utveckla struktur fér teknisk dokumentation och tillhérande mallar med utgangspunkt i befintlig dokumentation och padgaende aktiviteter inom omradet
» Arbetet behover ske i samverkan med berérda samverkansparter och utifran de nationella uppdragen for de olika NMI:erna. Konsulten ansvarar for att
samordna de olika intressenterna for att sakerstalla bred representation.

Malet ar att VGR ska ha ett ledningssystem for styrning och ledning, utveckling och forvaltning av NMl:er i samverkan med olika samverkansparter.
Ledningssystemet ska uppnd kraven i lagstiftningen pa en tillrackligt och balanserad niva utifran verksamhetens och samverkansparternas skilda
forutséattningar.
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Bakgrund:

Vastra Gotalandsregionen (VGR) star infor behov av att utveckla och implementera ett kvalitetsledningssystem for utveckling och tillverkning av nationella
medicinska informationssystem (NMI).

Idag ar VGR, Regionalt Cancercentrum Vast (RCC Vast) tillverkare av ett NMI, patientdversikten INCA-IPO, som &r registrerat hos Lakemedelsverket. Ett
projekt pagar med att utveckla en nationell genomikplattform i samverkan med Genomic Medicine Sweden (GMS). Aven journalarkivet, Cesar har bedémts
utgora ett NMI och utredning pagar om halsokallelsesystemet for cancerscreening, Mitt Folktandvarden ar ett NMI. Yiterligare system kan tillkomma.

Flera organisationer, myndigheter och samverkansparter ar inblandade i de olika NMI:erna vilket medfér en komplexitet som maste beaktas i framtagandet
av ledningssystemet och som kraver en bred representation.

Individuell patientéversikt (IPO) &r avsett som ett digitalt verktyg for insamling, visualisering och sammanfattning av uppgifter rérande cancerpatienters
aktuella sjukdomsbild och sjukdomshistoria. Det primara syftet med IPO &r séledes att utgéra ett komplement till patientjournalen och att vara ett hjalpmedel
for vardprofessionen. IPO &r ett av de stédsystem som utvecklas inom ramen fér Regionala cancercentrums (RCC) verksamhet och tillhandahalls av RCC
Vast. En intern revision visade brister i kvalitetsledningssystemet géllande bland annat styrning och ledning.

Regionstyrelsen beslutade 2022 att VGR ska teckna avtal om lagring och datadelning inom nationella genetikplattformen (NGP) med berdrda regioner och
larosaten. Arbetet med att planera och utveckla NGP har pagatt under flera &r inom GMS med VGR som tillverkare av NGP.

VGR behdver darfor ta fram och etablera ett dvergripande kvalitetsledningssystem for utveckling och tillverkning av NMI. Kvalitetsledningssystemet behdver
vara évergripande sa att det omfattar befintliga och planerade NMI:er samt kommande ut6kning och nya behov av utveckling av NMl:er, dar utveckling sker
internt inom VGR men &ven i samverkan med olika nationella samverkansparter.

Parallellt pagar ett arbete inom Koncernstab digitalisering med att ta fram process, struktur och mallar for tillverkning av generella programvaror och
egentillverkade medicintekniska programvaror.

INCA IPO &r registrerat hos lakemedelsverket utifran tidigare NMI féreskrift och en person som ansvarar for att regelverket efterlevs, PRRC, &r inte angiven.
VGR avser att utse PRRC for NMI i nértid.

Kompetensprofil konsult:

Vastra Gotalandsregionen soker en konsult med expertkunskaper inom kvalitetsledningssystem for utveckling av nationella medicinska informationssystem
(HSLF-FS 2022:42) eller medicintekniska programvaror. Konsulten bér ha omfattande erfarenhet av att leda och strukturera utvecklingen av ledningssystem
baserat pa standarden ISO 13485, inom komplexa verksamheter. Projektledaren bor ha kunskap om relevanta processer och standarder (ex IEC 62304, 1ISO
14971) som angransar till NMI omradet.

Det ar en uttalad fordel om konsulten har arbetat med en vardgivare och vardgivarens IT-verksamhet men dven med akademi och nationella aktérer inom
vard och samverkan.

Projektet ar komplext och involverar flera intressenter, inklusive myndigheter och nationella samverkansparter. Vi forvantar oss att konsulten ar engagerad,
drivande och lyhord. Konsulten bor ha en prestigelds instéllning och latthet att kommunicera med olika intressenter, lyssna in deras behov och presentera
forslag och losningar som ar val férankrade utifrdn de olika parternas behov och organisationer.

Uppdraget kan delas pa tva konsulter. Konsulterna kommer da varderas tillsammans som en enhet.
Obligatoriska krav (ska):

1. Aktuell kunskap och dokumenterad minst 5 ars erfarenhet att ta fram kvalitetsledningssystem for MTP eller NMI utifrAin MDR/IVDR eller HSLF-FS
2022:42. Svaret ska styrkas med tva referensuppdrag under de tre senaste aren

2. Dokumenterad erfarenhet av processer for styrning, ledning utveckling och livscykelhantering av medicintekniska programvaror eller NMl:er

3. Dokumenterad erfarenhet av att ta fram teknisk dokumentation fér medicintekniska programvaror eller NMlI:er under de senaste fem &ren.

4. Tidigare uppdrag med framtagande av kvalitetsledningssystem, processer eller teknisk dokumentation fér utveckling av programvara som ar MTP eller
NMI fér en region eller annan stor organisation inom Halso- och sjukvardsomradet exempelvis VGR, Region Skane, Region Stockholm, Inera. Svaret ska
styrkas med referensuppdrag de senaste 5 aren som ocksa visar pa vilken roll konsulten haft i olika uppdragen.

5. Erfarenhet av att arbeta i en drivande roll och med att agera sjalvstéandigt. Svaret ska styrkas med referensuppdrag.

6. Formaga att analysera, sammanstélla och kommunicera resultat utifrdn olika malgruppers behov. Visa pa vilken roll konsulten haft i olika projekt

7. Formaga att pa svenska dokumentera och presentera samt anpassa innehall till olika malgrupper

8. Svenskt medborgarskap for att vid behov kunna sékerhetsklassas
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Utvéarderingskrav (bor):

« Erfarenhet av att leda och strukturera utvecklingen av ledningssystem baserat pa standarden ISO 13485.

« Kunskap om relevanta processer och standarder (ex IEC 62304, ISO 14971) som angransar till NMI omradet.

» Kunskap om styrning och ledning av halso- och sjukvard i Sverige

« Erfarenhet av att arbetat med en vardgivares IT-verksamhet men daven med akademi och nationella aktérer inom vard och samverkan.

OBS!
Referensuppdrag i punkt 4 - Varje referensuppdrag ger pluspoéng
e Avdrag 50 kr/referensuppdrag
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