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EGYEDI SZERZODES

amely 1étrejott egyrészrél az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(Intézményi azonosito: 19228, székhely: 1051 Budapest, Zrinyi utca 3., adészam: 15598189-2-
41, bankszamlaszam (EFOP-1.8.10): 10032000-00290050-30005503, képviseli: Dr.
Szentivanyi Matyas - féigazgatd, mint Megbizo (a tovabbiakban: Megbizo),

masrészrol a 4iG Nyrt. (Szallitéi azonosito: 100139, székhely: 1037 Budapest, Montevideo u.
8., céget nyilvantartd cégbirdsag neve: Fovarosi Torvényszék Cégbirosaga, Cg.: 01-10-044993,
adészam: 12011069-2-44, képviseli: Rado Gabor ¢és Farkas Péter), és

masrészrél a DX Digital Transformation Solutions Zrt. (Szallitéi azonosito: 201411, székhely:
1191 Budapest, Ady Endre ut 28-30., céget nyilvantartdé cégbirésag neve: Fdvarosi
Torvényszek Cégbirosaga, Cg.: 01-10-140212, addészam: 26679028-2-43, képviseli: Dr. Petd
Lorant Gyorgy), €s

masrészrol az eGOV Kft. (Szallitéi azonositd: 200459, székhely: 1054 Budapest, Zoltan utca
8. féelemelet 1., céget nyilvantartd cégbirdsag neve: Fovarosi Torvényszék Cégbirosaga, Cg.:
01-09-707490 ad6szam: 12870491-2-41, képviseli: Kleinheincz Gabor), és

masrészrdl az Invitech ICT Services Kft. (Szallitoi azonosito: 200747, székhely: 2040 Budadors,
Edison utca 4., céget nyilvantartd cégbirésag neve: Budapest Kornyéki Torvényszék
Cégbirdsaga, Cg.: 13-09-190552, addszam: 25836965-2-44, képviseli: Marton Laszlo és
Ilosvay Csaba), és

masrészrol az SBP Systems Kft. (Szallitdoi azonositd: 201410, székhely: 1037 Budapest,
Montevideo utca 6. III. em. 1., céget nyilvantartd cégbirdsag neve: FOvarosi Torvényszék
Cégbirosaga, Cg.: 01-09-896815, addszam: 14278565-2-41, képviseli: Kajos Robert)

mint Megbizottak,

a Megbizottak nevében eljard képviseld: eGOV Kft. (Szallitéi azonositd: 200459, székhely:
1054 Budapest, Zoltan utca 8. félemelet 1., céget nyilvantartd cégbirdsag neve: Févarosi
Torvényszék Cégbirdsaga, Cg.: 01-09-707490 adoszam: 12870491-2-41, képviseli:
Kleinheincz Géabor) (a tovabbiakban: Megbizott)

(egylittesen: Felek) kozott, az alulirott helyen és napon, az alabbi feltételekkel.

1. A szerzddés létrejottének elozménye

Felek rdgzitik, hogy a Digitalis Kormanyzati Ugyndkség Zartkdriien Miikodo
Részvénytarsasag, (a tovabbiakban: Beszerzd) altal EKR000367802020 szam alatt, a
kozpontositott kozbeszerzés hatalya ald tartozd Erintett Szervezetek részére a
kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.) és a Nemzeti
Hirkdzlési és Informatikai Tan4csrol, valamint a Digitalis Korméanyzati Ugyndkség Zartkdriien
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Miikodd Részvénytarsasag €s a kormanyzati informatikai beszerzések kozpontositott
kozbeszerzési rendszerérdl szolo 301/2018. (XII. 27.) Korm. rendelet alapjan ,,A 301/2018.
(XI. 27) KORM. RENDELET HATALYA ALA TARTOZO ERINTETT
SZERVEZETEKNEL MEGLEVO MICRO FOCUS SZOFTVERLICENCEK MEGUJITASA,
BOVITESE, KIEGESZITESE, VALAMINT KAPCSOLODO TERMEKTAMOGATASI
SZOLGALTATASOK BIZTOSITASA” (révid név: MLIC20)” targyban lefolytatott
keretmegallapodas megkdtésére iranyulod eljaras elsd része eredményeképpen a Beszerzd ¢€s
Szallité kozott keretmegallapodas jott 1étre (a tovabbiakban: KM).

2. A keretmegallapodasra vonatkozé adatok:

KM azonositészama: DKMO01MLIC20
KM alairasanak datuma: 2020. oktober 27.
KM id6beli hatalya: 2022. oktober 28.
KM keretosszege: nettd 6.080.000.000,- Ft

3. A szerzo6dés targya:

A jelen szerzddés a keretmegallapodésos eljaras 2. része eredményeképpen, a Megbizo - a
hivatkozott KM targyat képezd szolgaltatasokra vonatkozo - beszerzési igénye megvaldsitasara
jott 1étre a 168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet 28. §-a és a 2015. évi CXLIIL térvény (Kbt.) 105.
§ (2) bekezdése c¢) pontja alapjan tortént verseny ujranyitasos kozbeszerzési eljarasban,
Szakmai folyamattamogato6 keretrendszer bevezetése az EFOP-1.8.10-VEKOP17-2017-00001
szamu, Komplex egészségvédelem és szemléletfejlesztés a taplalkozas €s gydgyszerfogyasztas
teriiletén elnevezésii kiemelt projekt (tovabbiakban: Projekt) keretében (II. iitem) targyban

A jelen szerz6dés alapjan Megbizd a Munkakiadési adatlapokon megrendeli a Megbizottdl a
jelen szerzddés 1. szamu mellékletében részletezett szolgaltatasokat €s termékeket, a Megbizott
pedig elvallalja a szolgaltatdsok nyujtadsat, a megrendelt termékek leszallitasat a 2. szdmu
mellékletben foglalt Miszaki Leirasban rogzitett feltételeknek megfeleléen a 1. szamu
melléklet szerinti Megrendelt termék/szolgaltatas- és arlista szerinti aron. Felek rogzitik,
hogy Megbizott kizardlag az egyedi megrendelések (munkakiadasi adatlapok) alapjan jogosult
¢és koteles teljesiteni. A jelen szerzddésben meghatarozott szolgaltatast/aruszallitast és
szamlakiallitast az eGOV Kft. teljesiti.

4. A szerzodés hatalya

4.1. A Megbizé kijelenti, hogy az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 azonositdé szamu
projekt megvaldsitasa érdekében valtozasbejelentési kérelmet nyijt be a kormény eurdpai unios
forrasok felhasznalasaval kapcsolatos iranyitd hatosagi feladatok ellatasara kijelolt tagja részére
a projekt fizikai zarasa hataridejének modositasa tekintetében.

A fentiekben foglaltak alapjan az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 azonosit6 szamu
projekt fizikai zarasanak modositott hatarideje: 2022. aprilis 30.

Megbizé a Kbt. 53. § (5)-(6) bekezdése szerinti feltételes kdzbeszerzési eljarast folytatott le. A
jelen szerzddés iddobeli hatalybalépését Felek a valtozasbejelentési kérelemre vonatkozé
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Tamogato altali dontéséhez kotik a Kbt. 135. § (12) bekezdése alapjan. A Megbizo a
valtozasbejelentési  kérelemre vonatkoz6 Tamogaté 4altali dontésrdl a Megbizottat
haladéktalanul tdjékoztatja.

Amennyiben a jelen szerzddés alairasanak idopontjdban a Tamogaté mar dontott a Megbizo
altal benyujtott valtozasbejelentési kérelem targyaban, a szerzddés az utolsoként alaird Fél
alairasadnak napjan Iép hatalyba.

Amennyiben a jelen szerzddés aldirdsanak idépontjdban a Tamogatd még nem dontott a
Megbizé altal benyujtott valtozasbejelentési kérelem targyadban, a szerzddés a
valtozasbejelentési kérelemre vonatkozd Tamogaté altali jovahagyas napjat kovetd napon l1ép
hatalyba.

Amennyiben a Tadmogatd a szerzOdés alairasatdl szamitott 2 hénapon beliill nem dont a
valtozasbejelentési kérelemre vonatkozodan, vagy a valtozasbejelentési kérelmet a projekt
fizikai zarasa hataridejének modositasa tekintetében elutasitja, abban az esetben a szerzddés
nem 1ép hatalyba.

5. A teljesités helye:
A teljesités helye Megbizott székhelye:1051 Budapest Zrinyi u. 3. (a székhely esetleges
valtozasa esetén az Megbizott 11j székhelye).

Felek rogzitik, hogy Megbizé munkavallaloinak bevonasaval megvalosuld tevékenységeket
Megbizott a fenti teljesitési helyen koteles megvalositani.

6. A szerzodés teljesitésének modja:

Szerz6do felek rogzitik, hogy Megbizo eldteljesitést elfogad elézetes egyeztetést kdvetden, a 2.
szamu mellékletet képez6 Miiszaki Leiras 3.5 pontjaban foglaltak figyelembe vételével.

A teljesitést alatdmasztd dokumentumok felsorolasat a 2. szamu mellékletet képezd Miiszaki
Leiras 3.2 és 5.2 pontjai tartalmazzak. Elkészitésiik és atadasuk a teljesitésigazolas kiallitasanak
feltétele.

Az eredménytermékek megvalositasa soran a teljesités megtorténte eldtt elvards a folyamatba
épitett validalas a 2. szamu mellékletet képezd Miiszaki Leiras 3.3. pontjanak megfelelden.

7. Szavatossag

Megbizott szavatossagi felelosségére a Gyartd/Fejleszté 4altal — jovahagyott licenc
megallapodasokban— biztositott feltételek, valamint a Ptk. és a vonatkozé egyéb jogszabalyok
rendelkezései az iranyadoak.

8. A fizetendo ellenérték:
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A Megbizott a jelen szerzddés alapjan széllitando szolgéltatasok teljesitését az 1. szamu
mellékletben meghatarozott szerzddéses arakon teljesiti.

A Megbizottat megillet6 ellenszolgaltatas a teljes mennyiségre nézve (mely tartalmazza az
alapmennyiséghez tartozé szolgaltatasokat, az opcios mennyiséget ¢és az
alapmennyiséghez tartozo licenceket is), a szerzédéses ar netté 372.556.250,- Ft + AFA,
azaz nett6 haromszazhetvenkétmillié-otszazotvenhatezer-kettészazotven forint + AFA.

Az alapmennyiséghez tartoz6 szolgaltatasokra nézve a szerzddéses ar nettd 332 336 250,- Ft +
AFA, azaz nett6 haromszazharminckettomillio-hdromszazharminchatezer-kettdészazotven
forint + AFA.

Az opciés mennyiségre nézve a szerzédéses ar nettd 1 020 000,- Ft + AFA, azaz nettd
egymilli6-huszezer forint + AFA.

Az alapmennyiséghez tartozé licencekre nézve a szerzédéses ar nettd 39 200 000 ,- Ft + AFA,
azaz netté harminckilencmillié-kettészazezer forint + AFA

A szerzOdéses ar a teljes mennyiségre nézve tartalmazza a szolgaltatas nytjtasaval 0sszefiiggd
valamennyi adot, illetéket dijat és jogdijat, az Gsszes felmeriild adot, kozterhet, illetéket stb.,
amelyek a Szerzddés teljesitésével Osszefiiggésben a Megbizdnak jarnak, de nem tartalmazza
az altalanos forgalmi adot, valamint a beszerzési dijat, és — adott esetben — a keretmegallapodas
V.4. pont alapjan fizetendd szoftverlicenc-gazdalkodasi dijat.

(Amennyiben a szolgaltatas nyujtasa nem letoltéssel vagy mas elektronikus uton valdsul meg,
abban az esetben az ellenérték tartalmazza a kiszallitas koltségét is.)

A beszerzési dijat Megbizé a 301/2018. (XII. 27.) Korm. rendelet 14. § (2) bekezdésének d)
pontja alapjan kozvetleniil az eljarast lefolytatdé DKU Zrt. részére fizeti meg. A beszerzési dij
alapja a keretmegallapodés alapjan lefolytatott beszerzési eljards eredményeként létrejovo
visszterhes szerz6dés altalanos forgalmi adé nélkiil szamitott értéke, mértéke 2% + AFA.

2.1. Megbiz6 — a DKU rendelet 14/A. §-ban megéllapitott feladatainak ellatasaval
osszefiiggésben —a DKU rendelet 14/A. § (5) bekezdés szerinti szoftverlicencgazdalkodasi dijat
fizet DKU Zrt. részére. A szoftverlicenc-gazdalkodasi dij Megbiz6 részérél torténd megfizetése
Megbizotton keresztiil torténik.

9. Opcionalisan felhasznalhato eréforraskeret lehivasara vonatkozo feltételek

Az 1. szamu mellékletben foglalt opcids mennyiség esetén meghatirozott egységarakon a
Megbiz6é az opciondlisan felhasznalhato erdforraskeretbdl tobb részletben hivhat le a 4.3
pontban rogzitett végso teljesitési hataridot megel6z6 15. napig. Egyedi megrendelés targya
kizarolag a jelen miiszaki specifikdcioban definialt feladattipusba tartoz6 (annak altalanos
kovetelményeit teljesitd) feladat lehet, az 2. szamu melléklet 5.2.11 pontjanak figyelembe
vételével. Megbizo az opcid keretében elvégzendd munkardl Megbizottat irasban értesiti. Az
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¢értesitésnek tartalmaznia kell a feladat pontos leirdsat, annak elvégzésre adott hataridot,
Megbizé a hataridét a Megbizott 2 munkanapos visszajelzési hataridejének
figyelembevételével adja meg. Megbizott kapcsolattartojanak az értesitést kovetd 2
munkanapon beliil vissza kell jelezni a feladat tudomasul vételérdl, valamint meg kell adnia a
feladat elvégzéshez sziikséges mennyiséget 6raban. Amennyiben a Megbiz6 ezen mennyiséget
elfogadja, Munkakiadési adatlapot bocsat ki.

A Megbizo rogziti, hogy nem kételes az opcionalisan felhasznéalhato eréforraskeret tekintetében
az 1. szamu mellékletben megadott mennyiségek teljes lehivasara.

10. Munkakiadasi adatlap

Megbizott kdteles az alapmennyiséghez tartozo szolgaltatasok, illetve az alapmennyiséghez
tartoz6 licencek tekintetében, valamint a szerzédés 9. pontja szerint az opciondlisan
felhasznalhatd erdforraskeret lehivasa esetén a Munkakiadési adatlap kézhezvételét kovetd
ketté (2) munkanapon beliil az abban foglaltak elfogadasat irdsban visszaigazolni, ennek
elmaradasa esetén Megbizo a megrendelést az annak leadasat koveté harmadik munkanap
megkezdésével visszaigazoltnak tekinti.

Megbiz6 fenntartja maganak azt a jogot, hogy a Munkakiadasi adatlap visszaigazolasdig a
megrendelést egyéb jogkdvetkezmények nélkiil irasban lemondja.

Megbizott tudomésul veszi, hogy Megbizd egyidejiileg tobb munkakiaddsi adatlap
kibocsatasara is jogosult.

A Munkakiadasi adatlap kotelezd tartalmi elemei:
- eredménytermék azonositdja és megnevezése,

- teljesitést alatimasztd dokumentumok felsorolésa,

- eredménytermékre elszdmolhat6 er6forras/cikkszam és mennyisége,

- a Projekt azonositoja €s elnevezése,

- Munkakiadasi adatlap visszaigazolasaval kapcsolatos kapcsolattartd neve és
elérhetdsége: (név, e-mail cim),

- feladat teljesitésének hatarideje

- jelen szerzddésre valo hivatkozas.

A Munkakiadasi adatlap visszaigazoldsanak kotelezd tartalmi elemei:
- kiallitasanak datuma,
- munkakiadasi adatlap kézhezvételének ideje,
- feladat teljesitésének hatarideje
- a feladat megrendelésének visszaigazolasa a munkakiadasi adatlapban foglaltak
szerint.
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A Munkakiadési adatlapot irasban (e-mail-en) kell elkiildeni. A Megbizott a megrendeléseket
az alabbi elérhetdségeken fogadja:

Email: OGYEI projekt@egov.hu

11. Fizetési feltételek:

Az ellenértékének Megbizo altal torténd kiegyenlitése az igazolt teljesitéseket kdvetden, a Kbt.
135.§ (1), (5)-(6) és (11) és a Kbt. 136. § (1) bekezdésében meghatarozott szabalyok és a Ptk.
6:130. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak szerint, a szamlak igazolt kézhezvételétdl szamitott 30
napon beliil torténik, figyelemmel a 2014-2020 programozasi iddszakban az egyes eurdpai
unios alapokbdl szarmazd tdmogatasok felhaszndlasanak rendjérdl szolo 272/2014. (XI. 5.)
Korm. rendelet eldirdsaira.

Megbizo kizardlag a Megbizott altal az 1. szdmu mellékletben meghatarozott teljesitést
alatdmaszté dokumentumok atadasat kovetden allitja ki a teljesitésigazolast. A teljesitést
kizarolag az arra jogosult személy vagy az altala irdsban meghatalmazott személy jogosult
igazolni. A teljesitésigazold személyében a szerzddés teljesitése soran bekovetkezd valtozas
nem igényli a jelen szerz6dés modositasat. A teljesitésigazold személyében bekdvetkezett
valtozast Megbizo irasban kozli a Megbizottal. A meghatalmazast teljes bizonyitd ereju
maganokiratba kell foglalni. Az egyéb személy altal aldirt teljesitésigazolas, avagy egyéb
dokumentum a teljesités-igazolast nem helyettesiti.

Megbizd részérdl teljesitési igazolas kiallitdsara Dr. Kovacs Levente Koppany, az EFOP-
1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 szamu projekt szakmai vezetdje jogosult.

A teljesitésigazolas feltételét képezd eldzetes igazolasra az Informatikai Fdosztaly vezetdje
jogosult.

Megbizott

a) nem fizet, illetve szamol el a szerzddés teljesitésével dsszefiiggésben olyan koltségeket,
amelyek a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti feltételeknek nem
megfeleld tarsasag tekintetében meriilnek fel, és amelyek a Megbizott adokdteles
jovedelmének csokkentésére alkalmasak;

b) a szerzddés teljesitésének teljes idOtartama alatt tulajdonosi szerkezetét Megbizd
szamara megismerhetove teszi €s a Kbt. 143. § (3) bekezdése szerinti tigyletekrdl a
Megbizét haladéktalanul értesiti.

A Megbizott koteles a szamlat az igazolt teljesitésrdl kidllitani, majd az Megbizd részére
eljuttatni. A szamlédhoz a Kbt. 135. §-dban meghatarozott iratokat mellékelni kell.

A szamlan csak a jelen keretmegallapodas hatalya ald tartozo szolgaltatdsok/termékek
szerepelhetnek.
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A Megbizott a jelen egyedi szerzddésbol eredd kovetelését nem engedményezheti harmadik
személyre.

Késedelmes fizetés esetén a Megbizé a Ptk. 6:155. (1) bek. szerinti késedelmi kamatot fizet a
Megbizottnak.

Megbiz6 eldleget nem fizet.

Felek megallapodnak, hogy az ellenérték megfizetése részteljesitésenként (Felek egy
részteljesités alatt az egy munkakiadasi adatlapon szerepld feladatokat értik) torténik. Szamla
benyujtasara munkakiadési adatlaponként van lehetdség, a Kbt. 135. § (1), (5), (6) és (11)
bekezdésében foglaltak szerint, valamint a Ptk. 6:130. § (1)-(2) bekezdése szerint, figyelemmel
a 2014-2020 programozasi idészakban az egyes eurdpai unids alapokbol szdrmazd
tamogatasok felhasznaldsanak rendjérdl sz616 272/2014. (X1. 5.) Korm. rendelet eldirasaira.

A szamlan a 2. szaml mellékletet képez6 Miiszaki Leirds 3.5 pontjaban részletezett adatokat
kell feltiintetni

Elektronikus szamlat, valamint elektronikus uton kibocsatott szamlat Megbiz6 kizarolag az e-
szamla@ogyei.gov.hu masolatban a ...@ogyei.gov.hu, levelezési cimre torténd megkiildéssel
fogad be. Megbiz6 csak a fenti levelezési cimre beérkezett elektronikus szamlat veszi
nyilvantartasba. Elektronikus szdmla esetében kézhezvételnek Megbizé a fenti e-mail cimre
torténd megérkezést tekinti.

Megbizo részére torténd papir alapti szamla kiallitdsa esetén ataddsa Megbizd székhelyén
lehetséges a kovetkezOk szerint: OGYEI Igazgatasi Iroda, 1051 Budapest, Zrinyi utca 3. ,,A”
épiilet 206. szoba (munkanapokon 12:00 — 14:00 kozotti idépontban).

A szamlaknak meg kell felelnitik az altalanos forgalmi adordl szo16 2007. évi CXXVIL térvény
(Afatv.) 169. § szerinti eléirasoknak.

Megbizo tajékoztatja Megbizottat, hogy az elszamolhat6 érték megfizetésére a Projektben, a
Kormany europai unios forrasok felhasznéalasaval kapcsolatos iranyitd hatosagi feladatok
ellatasara kijeldlt tagja altal nyujtott tamogatasi Osszeg felhasznéalasaval keriil sor. Az eurdpai
unids tdmogatas 100%-o0s tdmogatasi intenzitas. A Megbizott szabdlyszerlien benyujtott
szamldjanak kiegyenlitése utdfinanszirozassal torténik. A kifizetés soran irdnyadoak a 2014—
2020 programozasi idészakra rendelt forrasok felhasznaldsara vonatkozd unids versenyjogi
értelemben vett dllami tdmogatési szabalyokrol szold 255/2014. (X. 10.) Korm. rendelet és a
2014-2020 programozasi id0szakban az egyes europai unios alapokbdl szarmazo tdmogatasok
felhaszndlasanak rendjérdl sz6l6 272/2014. (XI. 5.) Korm. rendelet eldirasai.

12. Szerz6désszegés, szerzodést biztosité mellékkotelezettségek

12.1. Amennyiben a Munkakiadasi adatlapon szerepld, jelen szerzédés 2. szamu mellékletben
meghatdrozott  termékek/szolgaltatasok,  illetve  hozzad  tartoz6  dokumentumok
(eredménytermékek) atadas-atvétele Megbizottnak felrohatd okbol szerzddésszerien nem
torténik meg, Megbizott — az erre okot ado koriilmény jellegétdl (késedelem, nem teljesités)
fliggden — késedelmi avagy meghitsulasi kotbér fizetésére koteles.
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12.2. Megbizott kotbér fizetésére koteles, ha olyan okbol, amelyért felelds, a szerzddés szerinti
teljesitési hataridot elmulasztja.

A késedelemi kotbér mértéke: a késedelem 1-10. napja alatt napi 1,5%, a késedelem 11. napjatol
napi 3% mértékli. A késedelmi kotbér maximalis mértéke a kotbéralap 27 %-a. A késedelmi
kotbér alapja a késedelmesen teljesitett szolgaltatas/termék (mennyiség) nettd értéke. A 14
napot meghaladd késedelem esetén Megbiz6 jogosult az egyedi szerzddést felmondani/eléllni,
mely okdn Megbizott a meghitsulasi kotbér fizetésére lesz kotelezett.

12.3. Meghiutsulasi kotbérfizetési kotelezettség keletkezik, amennyiben a szerzédés olyan
okbol, amelyért a Megbizott felelds, meghitsul. Jelen szerz6dés meghiusultnak tekintendod,
amennyiben Megbiz6 Megbizott sulyos szerzddésszegése miatt jelen szerz6dést azonnali
hatallyal felmondja vagy Megbizo jelen szerzddéstol Megbizott stilyos szerzédésszegése miatt
elall. Meghiusulasi kotbér mértéke: 30%. A meghitsulasi kotbér alapja a még nem teljesitett
szolgaltatas és termék nettd megbizasi dija.

12.5. A kotbér esedékessége és érvényesitése
A kotbér esedékessé valik:
- késedelem esetén: a késedelem bealltaval, azaz a teljesitési hataridé eredménytelen
elteltével;
- meghiusulas esetén: a Megbizott meghitisulasra, illetve a Megbizo6 részére rendkiviili
elallasra okot ad6 koriilményrdl, valamint a teljesités Megbizott altal tortént jogos ok
nélkiili megtagadasarol valo tudomasszerzésének napjan.

A Megbiz6 szerzddésen alapulo, illetve azzal 6sszefliggd kotbér- vagy karigényeit a kovetkezo
modon érvényesiti:

A Megbizo késedelmes teljesités esetén — az igény jogalapjanak és az okot add ténynek,
eseménynek a megjelolésével — tajékoztatja a Megbizottat a kotbér és/vagy a kotbéren feliili
kar 6sszegérdl, valamint
- felhivja a Megbizottat, hogy a kotbér €s/vagy a kotbéren feliili kar 6sszegét fizesse meg,
vagy
- nyilatkozik a Megbizott fel¢, hogy a kotbér és/vagy a kotbéren feliili kar 6sszegét a
Megbizott szamldjaba torténd beszamitds Gtjan egyenliti ki.

A Megbizott koteles a Megbizo fenti tdjékoztatasara vonatkozd valasznyilatkozatat 2
munkanapon beliil megadni. Amennyiben a Megbizott 2 munkanapon beliil nem nyilatkozik, a
kotbér és/vagy a kotbéren feliili kar Megbizé altal megallapitott dsszegét Felek elismertnek
tekintik és Megbizd jogosult a kotbért érvényesiteni, figyelembe véve a jelen szerzddés
rendelkezéseit, valamint a késedelmes teljesités 0sszes koriilményét.

A késedelmi teljesitési kotbér fizetése nem mentesiti Megbizottat a teljesités alol. Felek
rogzitik, hogy ugyanazon kotbéralap tekintetében csak egy kotbér alkalmazhato.
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13. A szerz6dés modositasa, megsziintetése és megsziinése
Felek sulyos szerzodésszegésnek tekintik Megbizott részérdl:

a) amennyiben a késedelmi kotbér eléri a maximumot;

b) amennyiben a feladat teljesiilése nem elfogadhatd a szerzdés 3.
pontjaban foglaltak tiikrében;

c) Megbizott egyéb, meghitsulasi kotbérfizetési kotelezettséget
keletkeztetd magatartésa;

d) aszerzddés 6. pontjaban foglaltak megsértése;

e) aszerzOdés 11. pontjaban foglaltak megsértése;

f) a szerzédés 14. pontja szerinti titoktartdsi kotelezettség
megszegese;

g) Megbizott barmilyen médon megtéveszti Megbizot, vagy valotlan
adatokat szolgaltat.

Megbizott sulyos szerzddésszegése esetén Megbizd jogosult meghitsuldsi kotbér

érvényesitésére, tovabba a szerzddést azonnali hatallyal felmondhatja/elallhat.

Felek sulyos szerz8désszegésnek tekintik Megbizo részérdl:

a) amennyiben neki felrohaté magatartasdval nem teszi lehetové
Megbizott szerzOdésszerti teljesitését;

b) amennyiben fizetési kotelezettségével 60 napot meghalado
késedelembe esik.

Megbiz6 sulyos szerzodésszegése esetén Megbizott jogosult a szerzodést felmondani/elallni.

A szerz0dés Megbizo altal gyakorolt azonnali hatalyu, Megbizott szerzodésszegésére alapozott
felmondasa, illetve elallasa esetén a Megbizott a még nem igazolt teljesitésre jutd megbizotti
dijra nem jogosult. A Megbizott tovabba koteles a 12.3. pontban meghatarozottak szerint
meghiusulasi kotbért fizetni. Meghiusulasi kotbér fizetése, illetve Megbizo altali érvényesitése
esetén a Megbizd nem érvényesitheti a késedelmi kotbért.

A Megbizott altal gyakorolt azonnali hatalyt, Megbizo szerzodésszegésére alapozott felmondas
esetén a Megbizott jogosult a megbizotti dijnak az aranyos részére. Ennek meghatarozasa
érdekében Felek kotelesek egymassal haladéktalanul egyeztetést kezdeményezni. Felek
megallapodnak, hogy az egyeztetések soran fliggetlen szakértét vonnak be, amennyiben a
Megbizottnak jaré megbizotti dij 0sszegérdl nem tudnak megegyezni. Megbizott kijelenti, hogy
a fiiggetlen szakértd szamdra iizleti konyveibe, szerzOdéseibe betekintést enged a jelen
szerzddéssel 0sszefliggésben.

A Felek nem teszik lehetové a szerzodés indokolas nélkiili felmondasat/elallast, sem a szerzodés
kozos megegyezéssel valdo megsziintetését.
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Felek mentesiilnek a szerzddésszegés kovetkezményei aldl, amennyiben a szerzddésszer
teljesitést rajtuk kiviil 4116, elére nem lathatd, elharithatatlan esemény, cselekmény fizikailag vagy
mas modon gatolja (vis maior). A vis maior eseményekkel kapcsolatos tovabbi részleteket a
keretmegallapodas X/1. pontja tartalmazza.

Felek kijelentik, hogy a COVID-19 jarvanyrdl és az azzal dsszefiiggd karanténkorlatozasokrdl a
szerzOdéskotéskor tudomassal birnak és azok szerzodéskotéskori allapotat nem tekintik Vis
Maiornak.

Megbizo jogosult és egyben koteles a verseny ujranyitdsa eredményeképpen 1étrejott szerzodést
felmondani — ha sziikséges olyan hataridével, amely lehetové teszi, hogy az egyedi szerzodéssel
érintett feladata ellatasarol gondoskodni tudjon —, ha

a) Megbizottban kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghalado tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet,
amely tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban
meghatarozott feltétel;

b) a Megbizott kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben, amely
tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban meghatarozott feltétel. A
jelen szerz6dés barmely okbdl torténd megsziinése esetén Megbizott a szerzddés megsziinésétol
szamitott 5 munkanapon beliil koteles Megbizd részére visszaadni minden, Megbizd altal
Megbizott szdmara a szerzddés teljesitése érdekében atadott eszkozt, dokumentaciot, adatot és
azok masolatait, valamint Megbiz6 szamara a jelen szerz0dés szerinti kotelezettségei teljesitése
kapcsan készitett dokumentumot.

14. A Megbizottat titoktartasi kotelezettség terheli a Keretmegallapodas VIIL.3. pontja
szerint.

15. A Kbt. 136. § (2) bekezdése alapjan kiilfoldi adoilletéségli Megbizott koteles a szerzodéshez
arra vonatkozd meghatalmazast csatolni, hogy az illetdsége szerinti adohatosagtol a magyar
adohatosag kozvetleniil beszerezhet a Megbizottra vonatkozo adatokat az orszagok kozotti
jogsegély igénybevétele nélkiil.

16. Felek a szerzédést a Kbt. 141. § rendelkezéseivel 6sszhangban modositjak.

17.Nem mindsiill a szerzddés modositasanak a Felek adatainak, kapcsolattartoinak,
teljesitésigazolast kiallitd jogosult személyek valtoztatdsa, azzal hogy az adatok,
teljesitésigazolast kiallitd jogosult személyek kapcsolattartok valtozasa kizardlag azt kovetden
alkalmazando, hogy az adatokat vagy a kapcsolattartokat modosité Fél errdl a masik Felet
szerzOdésben meghatarozott mdodon, irasban értesitette, amennyiben a Kbt. ezt egyebekben nem
zarja ki.

18. A Felek a kapcsolattartok személyében vagy a teljesitésigazolast kiallitdé jogosultak
személyében vagy a megadott elérhetdségekben bekovetkezett barmely valtozast kotelesek
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haladéktalanul jelezni a masik félnek, mely tdjékoztatast a valtozastol szamitott legkésObb
harom (3) munkanapon beliil irdsban is kotelesek megismételni.

19. A Felek adataiban bekovetkezett valtozasrol a masik Felet a valtozast kovetoen haladéktalanul,
de legkésdbb harom (3) munkanapon beliil irasban értesiteni.

20. EU Alapokbdl finanszirozott beszerzés esetén a projekt adatai:

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 szamu, »Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a taplalkozas és gyogyszerfogyasztas terliletén” elnevezésii kiemelt projekt.

21. A Megbizo részérdl kapcsolattarto €s adatai:

Kapcsolattartd neve: Dan Sandor
Kapcsolattarto telefon szama: 06-20-414-89-60
Kapcsolattartd e-mail cime: dan.sandor@ogyei.gov.hu

22. A Megbizott részérdl kapcsolattartd és adatai:

Kapcsolattartd neve: Kleinheincz Gabor
Kapcsolattarto telefon szama: 06-20-999-79-70
Kapcsolattartd e-mail cime: gabor.kleinheincz@egov.hu

Felek gondoskodnak arrol, hogy kijelolt kapcsolattartdikat — mint érintetteket — megfeleloképp
tajékoztassak arrol, hogy jelen szerzddésben megadott személyes adataikat a masik Fél a jelen
szerzO0désben meghatarozott célbol kezeli, Osszhangban a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatadlyon kiviil helyezésérdl szolo, az Europai
Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendeletével (a tovabbiakban: GDPR rendelet). Az
adatkezelés az adatkezel6 jogos érdekeinek — a jelen szerzddésben foglaltak végrehajtasa és az
annak teljesitésével Osszefiiggd kapcsolattartas céljabol — érvényesitéséhez sziikséges,
jogalapja a GDPR rendelet 6. cikk (1) bekezdés f) pontja.

Felek tudomasul veszik, hogy a kapcsolattartoként megjelolt személy a GDPR rendelet 16. és
18. cikkével Osszhangban kérheti a személyes adatainak helyesbitését, kezelésének
korlatozasat, illetve a GDPR rendelet 21. cikke szerinti eset fennallasa esetén tiltakozhat azok
kezelése ellen. A kotelezéen megadott személyes adatok kezelése jelen szerzddés
megkotésének elokészitésével kezdddik és az adatok torléséig tart. A torlésre akkor keriilhet
sor, ha a vonatkoz6 eurdpai unios jogi aktusok €s nemzeti jogszabalyok szerint jelen
szerzddéssel kapcsolatos dokumentum-megdrzési kotelezettség megsziinik.

23. Szerzoi jogok

23.1. A jelen szerzddés teljesitése soran keletkezd, minden szerzdi jogi védelem ala esd irodalmi,
tudomanyos és miivészeti alkotasra (beleértve a szerzoi jogrol szolo 1999. évi LXXVI. torvény
1. §-aban emlitett és barmi egyéb, jogszabalyban nem nevesitett alkotast) a Megbizott teriileti
korlatozas nélkiili, kizarolagos és harmadik személynek atadhat6 felhasznalési, hasznalati, és a
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szellemi alkotas feletti rendelkezési jogot, tovabba atdolgozasi jogot enged Megbizd részére,
hatdrozatlan id6tartamra. A jelen felhasznalasi engedély valamennyi felhasznalasi modra
kiterjed, igy magéaban foglalja tobbek kozott az elkésziilt miivek sokszorositasat, barmilyen
adathordozon megvaldsuld tobbszorozését, kiadasat, forgalomba hozatalat, nyilvanossaghoz
valo kozvetitését, barmilyen feliilleten (pl. plakat, kiadvany) vald szerepeltetését, vagy
megjelenitését.

23.2. A Megbizott (a Megbizénak a jelen szerzodésben meghatarozott felhasznalasi jogainak
gyakorlasa ellenében) nem jogosult (a jelen szerzdédésben rogzitett megbizotti dijon feliil)
tovabbi jutalékra, felhasznalési dijra, koltségtéritésre, vagy barmilyen mas ellenértékre.

23.3. A felhasznalasi jog Megbizdt a szerzddés megsziinését kdvetden is, idobeli korlatozas
nélkiil, kiilon dijazasi kotelezettség nélkiil megilleti, azzal, hogy Megbizott a szerzddés
megszinését kovetd idészakban torténd felhasznalast tovabbi feltétel bekovetkezésétdl, vagy
valamely feltétel Megbiz6 altali teljesitéstdl sem teheti fliggdvé. Ennek tekintetében nincs
jelentésége annak, hogy a szerzddés mely okbol sziinik meg.

23.4. A Megbizott szavatossaggal tartozik azért, hogy a feladat eredményére vonatkozdan
harmadik személynek nincsen olyan joga, amely a Megbiz6 felhasznalasi jogat vagy a vagyoni
szerzOi jogok megszerzését akadalyozna vagy korlatozna, tovabba a Megbizé jelen szerzddés
szerinti jogainak gyakorldsa harmadik személy jogait vagy torvényes érdekeit nem sérti.
Megbizott kijelenti €és szavatossagot vallal, hogy a szerzddés targyaval kapcsolatban szerzoi
jogi vagy mas jelleglh igényt a Megbizdval szemben harmadik személy nem jogosult
tamasztani, illetleg vallalja, hogy az ilyen jellegii — Megbizoval szemben felmeriild — igények
esetén a Megbiz6 Osszes karat megtériti.

23.5. Ha a jelen szerz6dés teljesitése soran a Megbizott harmadik személy valamely szellemi
alkotashoz fiiz6d6 jogat megsérti, és a sérelmet szenvedd harmadik személy a Megbizoval
szemben 1¢ép fel igényével, Ugy a Megbizott koteles sajat koltségén a Megbizo valasztasa
szerint:

- azadott jogot a Megbiz6 részére megszerezni olyan mértékben, hogy a Megbizo a jelen
szerzOdés szerinti felhasznalasi vagy vagyoni jogot szerezzen és a dolgot, illetve
szolgéltatast a jelen szerzddésben foglaltak szerint tovabbra is felhasznalhassa;

- adolgot kicserélni vagy a szolgaltatast Gjbdl teljesiteni akként, hogy az a Megbizonak
megfeleljen, és a tovabbiakban ne legyen jogsértd vagy felhasznalasaban korlatozott;

¢s a Megbiz6 teljes karat és koltségét megtériteni.

23.6. A Megbizott jogszavatossagot vallal azért, hogy a jelen szerzddés teljesitésének
eredményeképpen 1étrejovo szellemi termékek szerzdivel, tarsszerzdivel vagy szerzétarsaival
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(sajat teljesitésbe bevont szakértdivel) megkotdtte azokat a szilikséges szerzddéseket, amely
alapjan a jelen szerz6désben meghatarozott felhasznalasi jogokat a Megbizonak atadja.

23.7. A Megbiz6 jogosult a jelen szerzddésben foglalt felhasznalasi jogait a Megbizott kiilon
hozzajarulasa ¢és dijazasa nélkiil harmadik személyre — kiilondsen a Témogatora -
engedményezni.

24. A szerzodés tartalmanak értelmezése:

A jelen szerzddésben nem szabalyozott kérdésekben, valamint barmely, a teljesitéssel
kapcsolatos ellentmondas esetén a hivatkozott KM, illetve mellékletei vonatkoz6 rendelkezései,
tovabba Magyarorszag mindenkor hatalyos jogszabalyai iranyadok.

Jelen szerz6dés a KM-ban meghatarozottakkal ellentétes rendelkezéseket nem tartalmazhat.

Megbizott a jelen egyedi szerz6dés aldirasaval egyidejlileg - az allamhaztartasrol szol6 torvény
végrehajtasarol szold 368/2011. (XII. 31.) Korm. rendelet 50. § (la) bekezdésére is tekintettel -
kijelenti, hogy a nemzeti vagyonrol szol6 2011. évi CXCVLI. térvény 3. § (1) bekezdés 1. pontja
szerinti atlathat6 szervezetnek mindsiil. Megbizott tudomasul veszi, hogy a jelen nyilatkozatban
foglaltak valtozasarol - a valtozas bekovetkezésétdl szamitott 8 napon beliil - kdteles Megbizot
irasban értesiteni. Megbizott tudomasul veszi, hogy amennyiben nem atlathat6 szervezetnek
mindsiil, a Megbizo jogosult a szerzddést azonnali hatallyal felmondani, attdl elallni - és egyéb
felmeriilt karanak megtéritését kovetelni -, a Megbizott kartalanitasa nélkiil.

Megbizott tudomasul veszi tovabba, hogy a valodtlan tartalmt nyilatkozat alapjan 1étrejott
szerzOdést Megbizd jogosult azonnali hatéllyal felmondani, vagy attél elallni.

Jelen szerzO0dés elvélaszthatatlan részét képezi az ajanlattételi felhivas, ajanlattételi
dokumentécid, tovabba a miiszaki specifikacidé és annak mellékletei, fliggetleniil attol, hogy
fizikailag csatolasra kertiltek e.

Jelen szerzddés elvalaszthatatlan részét képezi a Beszerzd és a Megbizott kozott 1étrejott fent
hivatkozott KM, és az alabbi mellékletek:
1. szamu melléklet: Megrendelt termék/szolgaltatas- és arlista (excel formatumban)

2. szamu melléklet. Miiszaki leiras (word formatumban)
3. szami melléklet: Atlathatésagi nyilatkozat

A szerzddést a felek attanulmanyozas és értelmezés utdn, mint szandékukkal és iigyleti
akaratukkal mindenben megegyezdt jovahagyolag irjak ala.
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iktatoszam: OGYEI/48900-13/2021
nyilvantartasi szam: ESZ/2021/24

Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet

4iG Nyrt., DX Digital Transformation Solutions
Zrt., eGOV Kft., Invitech ICT Services Kft., SBP

Systems Kft.
Alairas: Alairas ] )
dr. Szentivanyi Digiéisan aaina: o Kleinheincz Gabor V K fnen
Mitvas Bél poenthviry] Matyds Bl s 2021-12-17 14:49:04+0100 (UTC) J
atyasBéla o
Képviseli: Dr. Szentivanyi Matyas Kleinheincz Gabor, eGOV Kft.
féigazgato igyvezetd
P.H. megbizottak (k6zos ajanlattevok) képviseldje
P.H.
Megbizo Megbizott
Kelt Budapesten Kelt Budapesten

Pénziigyi ellenjegyz6:

, , Digitélisan aldirta: Horvath Péter
Horvath Péter patum 20211217 130330
........................... FO100 L ovi
Horvath Péter

gazdasagi féigazgato-helyettes

Pénziigyi fedezetigazolo:

Digitalisan alairta:
A z Arendas Zsolt
Arendas Zsolt pjum 20711217
12:18:00 +01'00'

Arendas Zsolt
pénziigyi vezetd

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001

Kelt Budapesten

Kelt Budapesten

Jogilag jovahagyta:

P P +  Digitalisan alairta: Dr. Csondor Nelli
Dr. Csondor Nelli o3 300757 54630 <010
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iktatoszam: OGYEI/48900-13/2021
nyilvantartasi szam: ESZ/2021/24

1.sz melléklet Megrendelt termék/szolgaltatas- és arlista:

A mega) anlrott Alap Opciods Osszes | Mennyiségi Egységar Osszesen ar [netté
LS mennyiség | mennyiség | mennyisé egysé [netto HUF] HUF]
megnevezése yiseg yiseg yiseg gyseg

Technikus (6radij) 3024 1 3025 ora 20 250 61 256 250
Rendszermernok 5543 0 5543 bra 24,000 133 032 000
(6radij)
Konzultans (6radij) 2147 31 2178 ora 32250 70 240 500
Vezetd konzulténs 2070 0 2070 éra 33250 68 827 500
(oradij)
SBM Per Named User 100 0 100 db 320 000 32 000 000
License
SBM Per Named User 100 0 100 db 72 000 7 200 000
Maint
Osszesitett nett6 ajanlati ar
opcioval egyiitt [HUF] 372 556 250
15./70 oldal
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iktatoszam: OGYEI/48900-13/2021
nyilvantartasi szam: ESZ/2021/24

2.sz melléklet Miiszaki leiras:

Miszaki leiras

Kozbeszerzés elnevezése:

wSzakmai folyamattamogato keretrendszer bevezetése az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-
Komplex egészségvédelem és szemléletfejlesztés a tapldalkozdas és

00001 szamau,
gyogyszerfogyasztas teriiletén elnevezésii kiemelt projekt keretében (Il iitem) (megismételt

eljaras)”
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1.

Bevezetés

Jelen dokumentum az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a taplalkozas és gyogyszerfogyasztas teriiletén elnevezésii kiemelt projekt
keretében megvalosulo

»Szakmai folyamattamogato6 keretrendszer bevezetése az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-
00001 szamu, Komplex egészségvédelem és szemléletfejlesztés a taplalkozas és
gyogyszerfogyasztas terilletén elnevezésii kiemelt projekt keretében (II. iitem)”
(megismételt eljaras)

elnevezésli kozbeszerzés miiszaki leirasa (tovabbiakban: ML).

Az ML célja a beszerzés miiszaki jellemzdinek meghatarozasa az Ajanlattevé szamara, és mint
ilyen, rogziti az Ajanlattevo altal elvégzendd feladatokat, azok miiszaki tartalmat, valamint az
egyeb lényeges feltételeket.

crer

Az ML alapjan megvalosuld tevékenységek kedvezményezettie és a megvalositasra kiirt
palyazat vonatkozasdban az Ajanlatkérd, az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-
egészsegligyi Intézet (OGYEI).

A Dbeszerzés célja a projekt keretében létrehozasra keriild szakmai eredmények egységes
informatikai hatterét biztosito rendszer (,,Szakmai kertrendszer’) tizembe allitasahoz sziikséges
feladatok elvégzése. A beszerzés nem tartalmaz olyan feladatot, amely az OGYEI
feladatellatdsanak részét képezo miikodési folyamatok fejlesztésére iranyulna.

1.1 VezetGi 6sszefoglald

A hivatkozott beszerzés keretében Ajanlatkérd kiilonbozo tipusu, informatikai szolgaltatasok
megvasarlasat tervezi, amelyek célja a Szakmai keretrendszer elnevezésii integralt ligyviteli
rendszer haszndlatba vételének tdmogatasa, illetve az ehhez sziikséges induld konfiguracid
kialakitasa.

A Szakmai keretrendszer egy tobb Osszetevd egylittmiikodésével megvalosuld integralt
rendszer, amelynek elemei a kdvetkezdk:

o Ugyviteltdmogatas — az OGYEI-n beliili hatdsagi ligyintézés tdmogatasara egy folyamatkezels
komponens keriilt bevezetésre a Szakmai keretrendszerben, amelyet a Solution Business
Manager (SBM) elnevezés( alkalmazascsomag valdsit meg.

e Nyilvantartasok kezelése — az OGYE| adatvagyonanak megjelenitésére, és
adatmenedzsmentjére szolgalo fellletek, amelyeket Szakrendszernek neveziink,
szakteriletenként 6nalld, egyedi fejlesztéssel megvaldsitott alkalmazaskomponensek.

e Iratkezelés — a Szakmai keretrendszerhez szorosan kapcsolddik az OGYE| iratkezelését
biztosité rendszere

e OGYEI portal — az OGYEI vildghaldn torténd megjelenését biztosité komponens, amely a
DOKK alkalmazdscsomag segitségével kerll megvaldsitdsra.

o Elektronikus ligyintézési csatorna — a rendszerbe integraltan kerdl
kialakitasra a magyarorszagi elektronikus Gigyintézési keretrendszerbe
illeszkedd megoldas, amely biztositja az OGYEI megfelelését az
elektronikus tigyintézéssel kapcsolatos nemzetstratégiai
elvdrasoknak.

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
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e Riporting alrendszer — a Szakmai keretrendszer koncepcié része egy olyan, lekérdezések,
riportok létrehozasat biztosité komponens, amely egyarant képes olvasni a folyamatkezeld
alkalmazas, az iratkezelG alkalmazas és a szakrendszerek altal kezelt adatbazisokbdl, és
alkalmas olyan riportok Iétrehozasara, amelyek 6sszekapcsolnak ezen harom adatforrasbol
szarmazo adatokat. Az alrendszer elengedhetetlen részét képezi a riportok definidlasat
lehetévé tévs funkcidohalmaz, amely vagy grafikus felhasznaldi feltileten keresztiili, vagy
(szabvanyos) SQL nyelv haszndlataval torténd létrehozast tdmogat.

e Modulintegracié — a rendszert alkotd komponensek egylittm(kodésének biztositasa, és az
ezt szolgald, egyedi fejlesztéssel megvaldsitott modulok.

18

A jelen beszerzés keretében a fenti komponensek tekintetében az alabbi feladatok
megvalodsitasa elvart:
o Ugyviteltamogatas — az SBM folyamatkezelS rendszerben folyamatok implementalasa.
o Nyilvantartasok kezelése — szakértdi tevékenység a szakrendszerek szakmai szereplék altali
elfogadasanak biztositasa kapcsan.
e OGYEI portal — a portaéllal kapcsolatosan jelen beszerzés keretében feladat az integracié
biztositasa .
e Elektronikus ligyintézési csatorna — a komponens kapcsan az iForm technolégiara épilé
Grlapok létrehozdsa a feladat szerkeszt6fellilet segitségével
o Riporting alrendszer — riporting alrendszert kiszolgalé adatpiac kiépitése kapcsan szakértGi
feladat, illetve ebben meghatarozott riportok Iétrehozasa szerkesztéfelllet segitségével
o Modulintegracié —a modulintegracié kapcsdn a megvaldsitas soran varhatéan megjelené
kiilonboz6 teriletre specializalddott alvallalkozék k6z6s megértésének kialakitasahoz
sziikséges informatikai tanacsadoi tevékenység, és a megvaldsitas soran Ajanlatkérd altal
elvart mikodéstamogatd dokumentumok elkészitése a feladat

A feladatok részletes kifejtését, és az ezekkel kapcsolatos kdvetelményeket a Miiszaki
specifikacio c. fejezet tartalmazza.

A megval6sitdas Ajanlatkérd miikodési kornyezetébdl adodod koriilményei — amelyek
megismerését Ajanlattevd az ajanlattétellel igazolja — a Fejlesztés keretfeltételei c. fejezetben
talalhatoak.

Jelen beszerzés alapos adminisztraciét kovetel meg, melynek szabdlyait a Teljesitési
informaciok c. fejezet rogziti. Ajanlattevd az ajanlattétellel nyilatkozik arrol, hogy ezeket
megismerte, €s az ezeknek vald megfelelés biztositasa okan az Eredménytermékek c. fejezetben
leirt feladatok strukturdjat kovetd részteljesitések dijazasan feliil kiilon javadalmazasra nem
jogosult.

1.2 Ajanlatkér§ bemutatasa

1.2.1 OGYEI, mint szervezet és tevékenységeinek ismertetése

Az OGYEl a gydgyszer-felligyeleti teriileten, az élelmezés- és taplalkozas-egészségligyi,

valamint a kozmetikai termékekkel 6sszefliggé szakteriileten, a fokozottan ellenGrzott

szerekkel, illetve kabitdszer-prekurzorokkal kapcsolatos teriileteken, tovabba a

gyogyaszati segédeszk6zokhdz és az orvostechnikai eszk6zokhoz

kapcsolédoan, - az egyes szakmai tertileteken részben differencialtan —

a kovetkez6 tipusu tevékenységeket latja el:
e széles kori hatdsagi feladatok;
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e piacfelligyeleti feladatok;

e tudomanyos kutatdsi feladatok;

képzési, tovabbképzési feladatok;

értékelési és szakvéleményezési feladatok;

koordinalasi feladatok;

szakmai mddszertani feladatok;

e szakmai fellUgyeleti feladatok;

o tajékoztatasi feladatok; 19
e valamint hazai, nemzetkdzi és tagallami szakértGi feladatok.

Az OGYEl a fenti feladatait alapvetéen magyar és EU-s jogszabdlyok alapjan, valamint
nemzetkozi egylittm(ikodések mentén végzi.

A feladatok ellatasanak jellemzGi kozott sziikséges kiemelni:

e aszéles kord partnerkapcsolati rendszert, a hazai piaci szereplGket és a nemzetkozi hatdsagi
kapcsolatokat is beleértve;

e az OGYEI-n beliili szervezeti egyiittm(ikodés sokszinliségét, az OGYEI szervezeti egységeiben
megtaldlhaté kompetencidk egymadsra éplilését és egymasra utaltsagat;

e aszakmai lgytipusok és Gigyek sokféleségét.

e a protokollok szerinti mikodést;

e az OGYEI ltal kezelt adatok érzékenységét;

e akilonbozé lgytipusokhoz rendelt szigord hataridéket, az ebbél adédé igényt arra, hogy a
vezet6knek és a szakmai felel6soknek informacidjuk legyen a feladatok statuszardl;

e akiilonboz6 ligytipusokhoz kapcsolddd pénziigyi elszamolas szitkségességét, a hataridé
tullépésekbél adddé dijvisszatéritések rendjét;

e aszakmai lgyek sokféleségébdl adodo szakmai folyamatok széles korét, a folyamatlépések
sokasagat, az egyes folyamatszakaszok egymasra épllését és 6sszefliggéseit;

o akiilonboz6 szakmai feladatokhoz kapcsolédd adminisztracio igényességet;

e akiilonb6z6 beadvanyokhoz érkezd szakmai dokumentumok, valamint az azokat kisérd iratok
jelentés mennyiségét;

e aszakmai feladatok szinvonalas ellatdsahoz sziikséges hazai és nemzetkozi adatbazisokhoz,
valamint szakirodalomhoz térténé hozzaférés igényét;

e az OGYEIl tevékenységének, a tevékenység eredményeként rendelkezésre allé adatok és
dokumentumok publikalasi igényét;

e az OGYEIl szakmai tevékenységét tdmogatd funkciondlis teriiletek munkdjanak fontossagat, a
tdmogato funkciok magas szinvonalu biztositasanak igényét.

Az OGYEI szakmai tevékenységének komplexitasa jo| érzékelhets a fenti felsorolasbdl. Az is
nyilvanvald, hogy ennyire Osszetett, sok szdlon futé, kilénboz6 kapcsolatokon keresztil
megvaldsuld tevékenység ellatdsa nem lehet sikeres korszerd informatikai tamogatds nélkdil,
a feladatok ellatasat vezérls, kovetd és monitorozd alkalmazasok és adatbazisok nélkil, a
sziikséges beavatkozasok felismerését tamogatd, valamint a szakmai adatok tébb szempontu
feldolgozasat biztosité riportrendszer mell§zésével.

SZECHENYI @
Eurépai Unio fx
Europai Szocidlis x b

\ Alap ufite

MAGYARORSZAG -
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a taplalkozas és gyogyszerfogyasztas teriiletén




20

1.3 Afinanszirozast biztositd kiemelt projekt bemutatasa

1.3.1 EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a taplalkozas és gydgyszerfogyasztas terlletén elnevezés(
kiemelt projekt bemutatdsa

Az ,,EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001” Komplex egészsé¢gvédelem ¢€s szemléletfejlesztés

a taplalkozas és a gyodgyszerfogyasztas teriiletén elnevezésti kiemelt projekt (tovabbiakban: 20
Projekt) altalanos népegészségiligyi célja a fogyasztok téplalkozassal, gyogyszerekkel,
gyogyszerbiztonsaggal kapcsolatos ismeretekhez vald hozzaférési lehetdségeinek erdsitése,
fejlesztése, egészséggel kapcsolatos ismereteinek bovitése.

A fejlesztés eredményeinek célcsoportja Magyarorszag (laikus) lakossdga mellett szamos
szakmai célcsoport (hatdsagi, egészségligyi szakemberek, kozétkeztetésben dolgozok), illetve
piaci szerepld (gyogyszeripar, gydgyaszati segédeszkozok, e-cigarettak és modositott hatasu
dohanytermékek gyartoi, forgalmazoi).

A Projekt egésze az alabbi témakra fokuszal:

e étrend-kiegészitGkkel kapcsolatos szakmai és laikus informacidk elérhetévé tétele, az
étrendkiegészit6k hatdsagi minGségértékelési rendszerének fejlesztése; (T01)

e Kardiovaszkularis és onkoldgiai kliensutak mentén idések helyes taplalkozasi szokdsainak
fejlesztése; (T02)

e népegészségligyi termékadod (NETA) hatasvizsgalat - lakossagi és gyartdi felmérés, gazdasagi
hatdsvizsgalat, fogyasztdi kosar elemzés, mely elGsegiti a dontéshozatalt a NETA esetleges
elméleti tovabb-fejlesztésével kapcsolatosan; (T03)

e betegbiztonsagot erGsit, a biztonsagos gyogyszeralkalmazast elGsegitd elemek:

o gydgyszer-interakcids adatbazis keretrendszerének kialakitdsa. (T04G)

o gybgyszermellékhatds-bejelentési attitlid vizsgalata (lakossag és szakmai szerepl6k
korében), valamint hatosagi mellékhatas adatbazis megujitasa, Eurdpai Unids
rendszerhez torténd illesztése; (TO4M)

o véglegminta és grafikai terv hatdsdgi folyamatainak felllvizsgalata, kapcsolodd
adatbazis kialakitasa; (TO5)

e klinikai vizsgalatok és beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok publikus megjelenitése, mely
informacidt biztosit a betegeknek, illetve az orvosoknak a fejlesztési fazisban lévé terdpidk
hozzaférhet6ségével kapcsolatosan; (TO6)

e e-cigaretta és dohanyzas témakorben kutatasi és prevencids program lebonyolitasa, illetve e-
cigarettak és mddositott hatasu dohanytermékek naprakész nyilvantartdsat biztositd
adatbazis kialakitasa; (T07)

o gybgydszati segédeszkdzok adatbazisanak kialakitasa, mely kereshetévé teszi a
Magyarorszagon jogszerlen forgalomban |évd orvostechnikai eszk6z6k és gydgydaszati
segédeszkozok korét. (TO8)

A fenti feladatok 8 szakmai munkacsomag keretében keriilnek megvaldsitasra, és ezt a munkat
3 horizontalis munkacsomag tdmogatja:
e kommunikdcié - Fogyasztéi tudatossagot és szakmai tdjékozottsagot
erésité/fejleszté kommunikacios/disszeminacios tevékenységek; (T10)
o képzés - tovabbképzési anyagok kidolgozasa, oktatdk és képz6k
felkészitése, képzési csomagok akkreditdldsa, mindsitése,
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tovabbképzések és prevencids programok lebonyolitasa és szervezése; (T09)
e IT - informatikai fejlesztés és szakmai feladatokhoz kapcsolédd, megvaldsitast tamogatd
fejlesztések. (T11)

A Projekt befejezésének datuma: 2022. aprilis 30.

Beszerzési informaciok

21

2.1 Abeszerzés elnevezése

Szakmai folyamattamogato keretrendszer bevezetése a; EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-
00001 szamu, Komplex egészségvédelem és szemléletfejlesztés a taplalkozas és
gyogyszerfogyasztas teriiletén elnevezésii kiemelt projekt keretében (Il iitem) (megismételt
eljaras)

2.2 Abeszerzés targya

Licencek ¢és kapcsolodd terméktamogatasi szolgaltatasok.
Jelen beszerzési eljaras keretében nem torténik alkalmazasfejlesztés.

A beszerzés az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 szamu, Komplex egészségvédelem ¢és
szemléletfejlesztés a taplalkozas és gyogyszerfogyasztas terliletén elnevezésii kiemelt projekt
keretében keriil megvaldsitasra, a beszerzés fedezetét a projekt koltségvetése biztositja.

2.3 A beszerzendd szolgaltatasok leirasa

Erdforrastipusok felsoroldsa KM alapjan

Cikkszam Megnevezés

MLIC SZOLG14 | Konzultans (6radij)

MLIC SZOLG12 | Rendszermérnok
(6radij)

MLIC SZOLG16 | Vezetod konzultans
(6radij)

MLIC SZOLGI10 | Technikus (6radij)

877-022342 Per  Named User
License

877-022343 Per Named User Maint

2.4 A szakért6kre vonatkozé specialis kbvetelmények

Elvéaras, hogy a projekten dolgozd szakérték jegyzékét nyertes
Ajanlattevd a feladat megkezdését megel6zden irasban megkiildje
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Ajanlatkéro részére. A teljesités soran a szakembereknek meg kell felelniiik a KM 1. részében
meghatarozott alkalmassagi kvetelményeknek.

Egy személy tekintetében egy nap legfeljebb 8 oranyi munka szdmolhaté el. A magasabb
kvalitassal bir6 személyek esetén a lefelé vald helyettesités megengedett napi maximum §
ordban.

Amennyiben Ajanlatkérd az kijelolt szakemberek valamelyike ellen alapos kifogéast emel, 22
nyertes Ajanlattevo koteles helyette mas szakembert biztositani.

Ajanlatkérd szakértdinek a feladat megkezdését megelézden irasban el kell fogadniuk a 3.
szamu mellékletet képezd Osszeférhetetlenségi nyilatkozatot.

2.5 CPV kddok

F6 CPV kod:
e 72266000-7 Szoftver-tanacsadasi szolgaltatasok

Tovabbi CPV koédok:
e 72268000-1 Szoftverellatasi szolgaltatasok
e 72261000-2 Szoftvertdmogatasi szolgaltatdsok
e  72265000-0 Szoftverkonfiguraldsi szolgaltatasok
e 72267000-4 Szoftver-karbantartdsi és -javitasi szolgaltatdsok
e  48000000-8 Szoftvercsomag és informacids rendszerek

2.6 Részajanlattételi lehetség

Tekintettel arra, hogy a beszerzendd eréforrasok licence-ek €s az azok testre-szabasat biztosito
szolgaltatasokbdl tevodik Ossze, részajanlattételre nincs lehetéség. Ennek oka, hogy a széllitott
licence-ek implementalasahoz elengedhetetlen ezen licence-ek ismerete ¢és a feladat
komplexitasabol fakadoan elvart a tapasztalat az adott licence-ek implementalasadban, azaz a
licence-ekkel torténd operativ munkavégzéshez, implementalashoz és testreszabashoz minden
beszerzendd termék illetve szolgéltatas egyiittes szallitasa sziikséges. Masrészt a beszerzés célja
az integraltan miikodoképes szakmai keretrendszer és az abban futé folyamatok megvaldsitasa,
a kiilonb6zo részek a workflow-bol szdrmazo6 adatokbol taplalkoznak, ezért a workflow
felépitésekor mar sziikséges figyelemmel lenni a késébb kiszolgalandé résztermékekre, igy az
azonos adatokra vald épitkezés indokolja a részajanlattételi lehetdség kizarasat. Emellett a
megvaldsitds soran az egyes részeredmények lancszerli kapcsolata is a részajanlattételi
lehetdség kizarasat indokolja.

2.7 Keretmegallapodassal kapcsolatos informacidk

A verseny ujranyitasaira a DKMOIMLIC20 szamu keretmegallapodasbdl keriil sor. A miiszaki
leiras a keretmegéllapodas €s az allami normativa (14/2012. (V1. 8.) NFM utasités)
figyelembe-vételével késziilt.
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3.  Teljesitési informaciok

3.1 Ateljesités helye

A teljesités helye Ajanlatkéré szekhelye:1051 Budapest Zrinyi u. 3. (a szekhely esetleges
valtozasa esetén az OGYEI uj székhelye).

Az Ajénlatkéré munkavallaloinak bevonasaval megvalosuld tevékenységeket a fenti teljesitési
helyen kell megvalositani, de az Ajanlatkéréd kozvetlen kozremiikdodése nélkiil végezhetd
tevékenységek végzésének helyére Ajanlatkérd nem ir el feltételt.

23

3.2 Ateljesitést alatamasztd dokumentumok

A teljesitések kapcsan az 5.2 pontban megfogalmazott szakmai eredménytermékeken til az
alabbi, teljesitést alatamasztd dokumentumok 4tadasa sziikséges:
e beszamold az elvégzett feladatokrdl
e Oraelszamolas az adott feladat megvaldsitasaban résztvevs szakértSk felsorolasaval, a
teljesitett munkadrak azonositdsaval
e  atadas-atvételi jegyz6konyv

Az informatikai eredménytermékek ataddsa mindkét fél altal aldirt telepitési igazolassal
torténhet.

A teljesitést alatdmasztd dokumentumok mindegyikét Ajanlatkérd altal Ajanlattevd részére a
szerz0dés megkdtésekor rendelkezésre bocsatott minta alapjan kérjik benyujtani a
részteljesitéskor Ajanlattevo részérdl cégszeriien alairt formaban elektronikusan (szerkeszthetd
¢s nem szerkeszthetd formaban is), elektronikus aldiras hidnyaban két példanyban papir alapon
is.

3.3 Ateljesités menete

Az eredménytermékek megvalositasa soran a félreértések elkeriilése ¢és a mindségileg
megfeleld eredménytermékek elérése érdekében elvaras a folyamatba épitett validalas. A
validalés folyamatéaba az adott eredménytermék elkészitésébe bevont Ajanlatkérd kozszolgalati
tisztvisel6i, munkavallaloi, illetve egyéb kozremiikodoi és az adott munkacsoport vezetdjének
bevonasa sziikséges, modszertanat tekintve nem elégséges a tisztdn dokumentumalapu
validalas.
Ehhez elvaras az Ajanlatkéré kozszolgalati tisztvisel6i, munkavallaloi, illetve egyéb
kozremiikodoi részére a felmért informaciok szobeli egyeztetés soran vald visszamutatasa az
eredménytermék elfogadhatosaganak aldtdmasztasa érdekében. Az eredménytermékek
elfogadasanak (validalas) modszertana a kovetkezd 1épésekbdl all:
e Az elGzetes feladatok elvégzése
e Az adott eredménytermék megvaldsitasa
o Az eredménytermék tervnek valé megfelelésének ellendrzése Ajanlattevé
altal
o Az eredménytermék Ajanlattevé altali ellen6rzése
(informatikai eredménytermék esetén tesztelés)
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e Az eredménytermék tesztelésre (dokumentum tipusi eredménytermék esetén
véleményezésre) torténé atadasa Ajanlatkéré felé

o Ajanlatkéréi ellen6rzés (informatikai eredménytermék esetén tesztelés a 6.4
fejezet szerint; dokumentum tipusu eredménytermék esetén véleményezés)

e Az eredménytermék atadasa (teljesités)

A feladat teljesitésekor Ajanlattevd koteles az ML-ben leirtak szerint végezni a feladatokat.

A részteljesitéseket kovetd elszamolasok az eredménytermék-csoportokhoz kotddnek, amelyek 24
megvalositdsanak hataridejét az eseti megrendelések (Munkakiadasi adatlapok) ,,Teljesitési
hatarid6” elnevezésli rovata tartalmazza. Az egy Munkakiaddsi adatlapon szerepld
eredménytermékek szakmailag 6sszefliggd egységet alkotnak, azok teljesitése csak egyben
értelmezhetd.

A teljesités sordn az Ajanlatkérd altal megnevezett szereplokkel vald egyiittmiikodés elvaras
(pl.: mindségbiztositast végzod partner).

3.4 Hatariddk, itemezés

Az egyes eredménytermékek elkészitése hataridohoz kotott. Az 1. szamu mellékletben rogzitett
eredménytermékeket az egyedi megrendelésekben rogzitett hataridoig sziikséges
AjanlattevOnek megvalodsitania és Ajanlatkérd részére atadnia.

A teljesités véghatarideje: 2022. aprilis 30.

3.5 Elbteljesités, teljesités

Ajénlatkérd eldteljesitést elfogad eldzetes egyeztetést kdvetden.

Ajanlatkéré Projekt keretében részteljesitésenként 1 darab szamla benydjtasara biztosit lehetGséget.
Ajanlattevé a szamlakat az ML-ben rogzitett feladatok elvégzésérdl kiallitott teljesitési igazolasok
alapjan koteles kiallitani az alabbiak figyelembevételével:

- A szamléan az Ajanlatkérd adatait az alabbiak szerint kell feltiintetni:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, 1051 Budapest, Zrinyi u.
3., adoszam: 15598189-2-41 (a székhely esetleges valtozasa esetén az OGYEI 0
székhelye)
- A szamlén szerepeljen:
e aszerzOdés iktatdsi- és nyilvantartasi szama
e a feladat azonositdja és megnevezése (pl.. KOMP-TO05 - Gyogyszerazonositasi
szakrendszer (Véglegminta adatok szakrendszer, T05 szakrendszer)
e a megbizasi dij, szakértdi tipusok szerinti bontdsban soronként tételesen
elkiilonitett részletezettséggel
e aru esetén a vételar soronként tételesen elkiilonitett részletezettséggel, a termékek
cikkszama, tipusanak meghatarozasa, valamint
e az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 projektazonosito.
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4.  Midszaki ajanlat elvart strukturdja

Ajanlattevl az ajanlat adasaval igazolja, hogy a miiszaki dokumentéacié alkalmas a feladat
nagysdganak ¢és mélységének megismerésére, illetve hogy Ajéanlattevé jelen miszaki
dokumentécio alapjan képes megvalositani az abban leirdsra keriilt rendszert.

Az arajanlatot az 1. szamu melléklet vonatkozd (sargaval jelolt) celldinak kitoltésével tudja
megadni Ajanlattevd, eredménytermékenként, szakértd tipusonkénti bontasban.

5.  Mlszaki specifikacio

Jelen fejezet tartalmazza Ajanlattevd feladatainak tételes felsorolasat és az ezek teljesitésének
feltételéiil szabott informatikai kovetelményeket €s eredménytermékeket.

Mivel a Szakmai keretrendszer megismerése elengedhetetlen a feladatok végrehajtasahoz, ezért
a Szakmai keretrendszer bemutatasa c. alfejezetben ennek bemutatasa szerepel.

A feladatok egy hierarchikus struktiraban keriiltek meghatdrozasra, ahol a csoportositas felsd
szintjét a feladattipusok adjak, amelyek alatt konkrétan rogzitésre keriilnek a feladatok. A
feladattipusok kapcsan altalanosan teljesitendd kovetelményeket adott feladattipus leirdsanal
szerepeltetjiik. Ezek a kovetelmények minden, az adott tipusba tartozd feladat teljesitésének
feltételei.

A konkrét feladatok felsoroldsa a 4. szintli cimsorokban torténik meg, ahol az azonositast
elésegitendd a feladattipusok megjeldlése és minden feladathoz egy egyedi azonositd is
szerepel. Ezen feliil a konkrét feladathoz ko6tddd specifikus kovetelmények is itt keriilnek
rogzitésre.

5.1 Szakmai keretrendszer bemutatasa

A Szakmai keretrendszer - melynek kiépitése az I. (itemben kezd6dott meg — egy tobb
komponens egylittmikodésével megvaldsuld integralt rendszer, amely 12 feladatcsomag
megvaldsitasan keresztul jon létre.

A keretrendszer bevezetéséhez kapcsoléddan az |. lUtemet Ajanlatkér6 jelen beszerzés
kiirdsakor mar lezarta, amelynek keretében a rendszert adé alapkomponensek kialakitasra
keriiltek, illetve egyes szakmai teriletek konfiguracidja a bevezetés el6tti allapotban
l[étrehozdasra kerilt. A jelen beszerzés targyat add Il. Gtem soran a korabban kialakitott
rendszerbe illesztve kell a feladatokat végrehajtani és az lizemszer( m(ikodés biztositasahoz
sziikséges beallitasokat elvégezni.

SZECHENYI @
Eurépai Unio fx
Europai Szocidlis x b

a1 Alap el

MAGYARORSZAG - "
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a taplalkozas és gyogyszerfogyasztas teriiletén




26

VII. Gyogyszer-
engedélyezés
L Gyodgyszer-eng. IX. Klinikai
: e 3YoBY! . VIIL. Gyé )
Etrendkiegészitok FSosztaly, Egyedi yogyszer kutatasok

és tapszerek Gydgyszerhatdsagi mellékh.at.a'\sok. Klinikai kutatasok Orvoste“ch“mkai Orvoste“ch“mka\' szer.ész?t”feladatai
Yot > tievek osztalva Farmakovigilancia fSosztalva Eszkozok Eszkozok Tisztifégyogy-
yi \’/a nta rtasi és BY! ; ‘/ , FSosztaly Y FSosztéalya F&osztalya szerészeti FGosztaly
szakért8i osztély Nemzetkozi To4Mm T06 Tos T07
TO1 kapcsolatok
osztalya, HEF

TO4G, TO5

X. Orvostechnikai XI. Elektronikus
eszkozok cigarettak XIl. Tisztif6gyogy-

I. Munkafolyamat-tamogatds (WorkFlow rendszer)

bl 4
J
Q@
IV. Elektronik mmezy V. OGYEI Portél (web
ektronikus (

Il. Iratkezel6 ~@  lIl. Adatbazisok/ o
rendszer EA | szakrendszerek = tigyintézés

és mobilapplikacio)

A projekt keretében megvaldsitott workflow modul alapvetéen kétféle logikai komponensbdl
épul fel: az SBM uzleti folyamatkezel6 rendszerébdl, és egyéb egyedileg fejlesztett

komponensekbdl. Ezekhez kapcsolddik az Iratkezel6 szoftver, a Portal és a kiilonb6z6 kiilsé
interfészek.
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cmp Architektira terv /'

1. dbra Az informdcios rendszer logikai architekturdja

Az egyedi fejlesztések oka, hogy az OGYE| szdmara a specifikus szakrendszeri nyilvantartasok
kezelhet6k legyenek, masrészt a kiilsé interfészekkel torténd kapcsolattartds biztositott
legyen. Az esetek zomében az SBM orchestration engine komponens meg

tudja hivni a szabvanyos SOAP vagy REST interfészeket, de
el6fordulhatnak olyan specialis adatkonverziés feladatok vagy
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specialis interfészek, amelyeket specialis konfiguracié keretében kell biztositani.

A teljes rendszer MS SQL Server adatbazis komponensre épul, melynek els6sorban az
adatbaziskezeld rétege keril intenziv felhasznalasra.

Nem azonnali, ellenben tomeges jellegli adatpublikacidokra a Portal irdanyaba az SQL Server
Integration Services komponense keriil felhasznaldsra. Ezzel (itemezetten dtsx csomagokkal

lehet adatokat atemelni a két rendszer adatbazisa kozott. Azonnali on-line m(iveletet igényld 28
funkciokhoz (példdul mellékhatas bejelentés) fejlesztett REST service-ek késziilnek.

A szakrendszerek backend és frontend rétege elkiiloniil egymastél, el6bbiJava, utébbi Angular
kornyezetben keril kialakitasra. A Workcenter fellleten megjelené képerny6k atjarhatéd
maodon (URL linkek segitségével) 6ssze lesznek kapcsolva a szakrendszeri feliiletekkel, hogyha
teljes attekintésre lenne sziikség egy-egy szakrendszeri objektumrdl, akkor koénnyen
megtehetd legyen.

A munkafolyamatok tervezése a vastagkliens Composer komponensben torténik. Innen
kerilnek at a folyamatdefiniciok az Application Repository-ba, amely Tomcat alapokon futo
SBM szolgaltatasokat nyduijt.

A felhasznalék altal elérhet6 fellleteket (Workcenter, Application Administrator) az
Application Engine komponens biztositja 1IS alapokon.

Az interfészeket dedikalt médon az SBM orchestration engine rétege kezeli. A Composerben
definidlt kils6 végpontok kezelését és konkrét webservice hivdsokat ez a komponens
bonyolitja le. Szintén ez a komponens hivja meg az egyedi fejlesztéssel megvaldsitott kisegit6
funkcidkat, mint példaul a dokumentum generalast sablon alapjan.

A szakrendszerek kozos adatbazison lesznek kialakitva, igy egymassal 6sszefiiggs, integralt
adatmodell alakithaté ki. Az adatelérési szolgdltatasokat nyudjtd backend réteg azonban
modularis felépitésl lesz, amely noveli a rendszer stabilitdsat, és egymastdl elvalasztva is
lehet6séget nyujt a komponensek fejlesztésére, cseréjére.

A szakrendszeri adatokhoz késziil felhasznaléi fellilet, amely biztositja a felhasznaléknak az
adatok keresését, megtekintését, |étrehozasat és modositasat, de az alapvets cél az, hogy az
SBM-ben lefolytatott folyamatok hozzak létre és mddositsdk a szakrendszeri adatokat. Az
adatok kezelésére széleskorl REST szolgdltatashalmaz nyujt segitséget, amelynek egy részét
az SBM orchestration komponens, mas részét pedig a Portdl komponens érheti majd el.

Tervezett interfészkapcsolatok a kovetkez6k:

1. iForm feldolgozas: a SZUF feliiletérdl az iratkezelS rendszer kdzvetitésével érkezé
iForm xml adatok feldolgozasa.

2. EAF pdf fajlokbdl exportalt xml-ek feldolgozasa

3. CESP: gydgyszerengedélyezéshez kapcsolodé kiildemeények
letoltése
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4. CTS: nemzetkozi egyuttmikodésben zajld folyamatok kapcsan kommunikacio,
folyamatlépések egyeztetése

5. EudraVigilance: farmakovigilancidval kapcsolatos nemzetkozi egytttmiikddésben
zajlo folyamatok kapcsan kommunikacio, folyamatlépések egyeztetése

6. MedDRA: orvosi terminoldgia gylijtemény annak érdekében, hogy a nemzetkozi
szervezetek k6z0s fogalmi alapon tudjanak dolgozni 29

7. EESZT: Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér, amely felé informacidkat kell
atadni

8. EU-CEG: kdzpontositott e-cigaretta adatbazisban taldlhaté adatok lekérdezése.

Altaldnos cél, hogy az interfészeket konfigurdlhatd moédon az SBM orchestration
folyamatokbdl fogja meghivni a rendszer. Természetesen el6fordulhat olyan eset, amikor az
interfész jellege, vagy az adatok jellege nem teszi lehetévé a kozvetlen hivast. llyenkor a
fejlesztett komponensek kozé keril egy koztes réteg, ami az adatcserét biztositja.

A szakmai keretrendszer m(ikodésér6l tovabbi részletez6 informaciok érhetéek el a
Rendszertervben (5. szamu melléklet).

5.1.1 OGYEl informatikai mikodési kornyezete

Az OGYEI informatikai szolgaltatasait telephelytdl fiiggetleniil egy redundans kiépitésii
kozponti kiszolgald kornyezet biztositja. Az egyes telephelyek a jelenlegi igényeknek
megfeleld savszélességli, biztonsagos telephelyi site-to-site VPN kapcsolatokkal csatlakoznak
a kozponti telephelyhez. A kdzponti kiszolgald kdrnyezet szamitési kapacitasat korszerti blade
infrastruktira nyujtja, midrange kategorias storage backenddel.

A kornyezet méretezése a jelen dokumentacioban foglalt fejlesztések figyelembe vételével
tortént, azaz a jelenlegi rendszerek kiszolgalasa az infrastruktirat nagysagrendileg 30%-ban
terheli. A rugalmas eréforréas kihasznalast virtualis kdrnyezet biztositja. Biztositott a rendszerek
biztonsagi mentése, boviilés esetén a kapacitasok ndvelésének lehetdsége is.

A kovetkezd meghatarozd szempont a fejlesztésre keriild rendszerek integracios kapcsolatai
szempontjabol érintett kiilsd szereplokkel torténd egyiittmiikodés kialakitasa, a kdlcsondsen
elényds megoldasok preferalasa. Ennek érdekében a rendszerek fejlesztésének menedzselése
soran a projektvezetés kiilonos hangsulyt fektet az integracioban érintett rendszereket hasznalo
és fejlesztd szervezetekkel torténd kapcsolatfelvételre és a rendszeres egylittmiikodésre. Az
OGYEI rendszerek fejlesztését kiemelten a kovetkezd tényez6k befolyasolhatjak:

crer

e A hivatali kapu, cégkapu ¢és ligyfélkapu integracidjanak lehetdsége;

e A hazai, illetve a nemzetkdzi tarsszervezeteknél az integracido szempontjabol relevans
rendszerek tovabbfejlesztése, az integracios igények megvalodsitdsara vonatkozo

hajlanddsag a tarsszervezetek részérdl,
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A fejlesztés kornyezetét a komplexitas, a felhaszndlo szervezetek és a
munkatarsak magas szdma, az OGYEI-n beliili és kiviili kapcsolatok
sokrétlisége, az esetlegesen eléfordul6 eltéré motivaciok jellemzik.
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Az ezek kovetkeztében jelentkezd kockéazatokra Ajanlattevonek fel kell késziilnie.

Az OGYEI-n beliil jelenleg csak részben allnak rendelkezésre azok az emberi eréforrasok,
amelyek tuddsara épitve a jovoben fenntarthatd és tovabbfejleszthetd a Projekt keretében
megvalosuldo rendszer. A projektek eredményének hosszatavon torténd fenntartisa ¢és
tovabbfejlesztése érdekében a megvaldsitas soran Ajanlattevonek biztositania kell az OGYEI
informatikai, illetve részben szakmai munkatarsainak fejlesztdi munkaba torténd bevonasat,
kiemelten az alébbi teriileteken:

30

o a folyamatok, tirlapok és dokumentumsablonok paraméterezése, tervezése teriiletén;
e ariportok létrehozasa teriiletén;

e az lzemeltetési feladatok teriiletén.

5.2  Eredménytermékek

Ebben a fejezetben rogzitjiik a jelen beszerzés keretében Ajanlattevd altal eldallitando
eredménytermékeket. A 3. szintli cimsorokban feladattipusok szerepelnek. Az ezeknél
megadott kovetelmények mindegyike teljesitendé a 4. szintli cimsorokkal jeldlt, az adott
feladattipushoz tartoz6 konkrét eredménytermékek esetén.

5.2.1 Felhasznaldi licence-ek

A jelen ajanlatkérésben beszerezni kivant tevékenységek eredményeképpen Ajanlatkérd
sz¢élesiteni kivanja a Szakmai keretrendszer felhasznalési teriiletét, ezaltal a hozzaféréssel
rendelkezd felhasznalok szama is sziikségszertien ndvekszik.

A jogszertii felhasznalas biztositasa érdekében Ajanlattevo feladata az ehhez sziikséges licence-
ek szallitasa Ajanlatkérd szamara.

Ajanlatkér6 a Solution Business Manager szoftver hasznélatahoz sziikséges licenceket kivanja
megvasarolni Ajanlattevotdl a kdvetelményekben meghatarozott feltételek szerint.
o Ateljesités sordn Ajanlattevének az alabbi tevékenységeket kell elvégeznie: A jogszer(
felhasznalast lehetévé tevd licence-ek leszallitasa és atadasa.
e Az atadast alatdmasztéd dokumentum (licence igazolas) létrehozdasa és atadasa.

A licence-ek szallitdsa kapcsan Ajanlatkérd az alabbi kovetelményeket fogalmazza meg:

Azonosito Kovetelmény leirasa

LIC-1 A licence-ek jogszerli felhasznéldsat bizonyitd igazolast (Licence igazolas)
Ajanlattevonek eld kell allitania és 4atadnia Ajéanlatkéré szamara. A
licencigazoldsnak minimalisan tartalmaznia kell az alabbiakat:
e A konfiguracidban érintetett licencek pontos megnevezése
e A fenti kdvetelményekben rogzitett felhasznald szamok eléréséhez
alkalmazandé licence-ek szama és tipusa, produktiv és nem produktiv
kornyezetek bontasban.
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o Aleszéllitott licenc(elemek) 6sszesitett mennyisége és mennyiségi egysége

e Alicenc tulajdonosanak/kibocsatdjanak hivatalos neve, azonosité adatai

e Alicenc vevéjének neve és székhelyének cime, azaz a licenc jogosult
felhasznaldjaként az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet neve és cime

e Ajogosulti felhasznalas kezdénapja, idGtartama

e Az atadas napja

o Az 4dtaddk és atvevlk cégszerl neve és aldirdsa 31

5.2.2 Modulintegracios tanacsadas

A Szakmai keretrendszer tobb komponens egylittmiikodésével megvaldsuld integralt rendszer,
amely kiilonb6z6 technologiaval megvalosulo szoftverek dsszehangolasat igényli.

A sikeres bevezetés nem kivitelezheté az 6nallo fejlesztéi csapatok munkéjanak egy iranyban
tartasa nélkiil, amely a modulintegracios tanacsadas tevékenységen keresztiil valosulhat meg.

A tevékenység soran Ajanlattevonek az alabbi tevékenységeket kell elvégeznie:
o A dokumentum eredménytermékek elkészitéséhez sziikséges informacidk dsszegyjtése és
szintetizalasa
e Azinformdacidgyljtéshez sziikséges egyeztetések szervezése és lebonyolitasa
o A dokumentumok elGallitasa.

Az elkészitendd6 dokumentum tipust eredménytermékek kapcsan az alabbi altalanos
kovetelményeket fogalmazza meg Ajanlatkérd

Azonositd Kovetelmény leirasa

MIT-1 Az elkészitett dokumentumoknak meg kell felelnie a Projekt arculati
elvarasainak, amelyet a hatalyos Széchenyi 2020 Kedvezményezetti Arculati
Kézikonyv tartalmaz.

MIT-2 Az adott eredménytermék teljesitését alatamaszté dokumentum: Az
eredménytermék leirasandl (4. szintli cimsorok) meghatdrozott tipust
dokumentum. (Modulintegracios elorehaladasi jelentés)

5.2.2.1 Modulintegracios el6rehaladasi jelentés

Ajénlattevo feladata a projekt soran egyiittmiikodd csapatok elérehaladdsanak koordinalasa, a
kozos megértés biztositasa, illetve ennek visszamutatasa Ajanlatkéro felé.

A tevékenység megtorténtének ellendrzése a statuszjelentések Osszességeként eldalld
dokumentumtipust eredményterméken keresztiil torténik meg, amely megrendelésre keriil a
szerzOdés aldirasaval. A teljesités hatarideje: az utolsoként megrendelt

eredménytermék teljesitési hatarideje.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipusi eredménytermék
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
MIT- Modulintegracios Modulintegracios elorehaladasi jelentés
MEL tanacsadas

Azonosité | Kovetelmény leirasa

MIT- A Modulintegracios elérehaladasi jelentésnek a megvalositas teljes idétartamara
MEL-1 kiterjeddéen, minden hétre vonatkozdan tartalmaznia kell az informaciokat.
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5.2.3 SBM folyamatok létrehozasa

A Szakmai keretrendszer folyamatkezeld komponensét a Solution Business Manager (SBM)
szoftver adja. Ebbe a feladattipusba az ezen szoftverben megvaldsitando6 folyamatok kialakitasa
tartozik.

A feladat magaban foglalja az alabbiakat:

e A szakteriletek miikodési folyamatainak megismerése, a fejlesztés logikajaba illeszkedd
szintetizaldsa.

e A megvaldsitandd folyamatok vazanak elkészitése (folyamatlépések és atmenetek
Osszessége).

e Afolyamatvazak dokumentacidjanak elkészitése.

o Afolyamatok véglegesitése a jogosultsagi beallitasok, atmeneteket vezérl6 szabalyok (pl.
hatdrid6k) és értesitések beallitasaval.

e A folyamatok szallitéi oldali tesztelése, az ehhez kapcsolddo tesztjegyz6konyvek elkészitése
és atadasa.

A folyamatok létrehozésaval kapcsolatos altalanos kovetelmények:

Azonosito Kovetelmény leirasa

SBM-1 A folyamatvazak dokumentacidjat a rendszerbdl torténd exportaldssal kell
megvaldsitani ugy, hogy az abban taldlhaté informéciok kozvetleniil a
rendszerben is elérhetdek legyenek (pl. megjegyzés, comment formdjaban).

SBM-2 A folyamatvazak dokumentacioja minimalisan tartalmazza a folyamat allapotait
(state), az ezek kozotti lehetséges atmeneteket (transition).

SBM-3 A folyamatvazak dokumentéciojat az érintett eredménytermékre vonatkozo
megrendelés véghatarideje eldtt legalabb 7 nappal at kell adni Ajéanlatkérd
szamara.

SBM-4 A folyamatok véglegesitése soran a folyamatvazak dokumentaciojaban

leirtaknak megfelelden kell megvalositani a folyamatokat.

SBM-5 A folyamatok atvétele Ajanlatkérd altal megnevezett kornyezetben zajlik, a
folyamatok miikodéképességének vizsgalataval.
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SBM-6 A folyamatok atvételének feltétele az Ajanlattevd altali tesztelés, és az ezt
igazolod tesztjegyzOkonyv atadasa. Ajanlatkérd a tesztjegyzokonyvek tartalmat
is vizsgalja az atvétel soran.

SBM-7 Azon eredménytermékek esetén, ahol a szakteriilet tdmogatasa t6bb folyamat
segitségével tud megvalosulni, ott az ezen folyamatokat magaba foglalo teljes
folyamatcsomag egyideji megvaldsitasa a teljesités feltétele.

SBM-8 Az adott eredménytermék teljesitését aldtdmasztd termék: Ajanlatkérd altal 33
iizemeltetett kornyezetben mikodd SBM keretrendszerben megvalositott
miik6do folyamatcsomag .

SBM-9 A teljesités feltétele az Ajanlatkérd altal végrehajtott sikeres tesztelés. A
tesztelés az atadast kovetden, a teljesitést megel6zden torténik Ajanlattevo
teljesitésének feltétele a kritikus besoroldsu hibdk javitasa.

5.2.3.1 Klinikai Kutatasok F6osztaly (TO6 munkacsoport) tdmogatod folyamatainak megvaldsitasa
Ajanlattevo feladata a Projekt TO6 munkacsoportjdhoz kapcsolddo folyamatok megvaldsitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai tipusu eredménytermék (elkészitett SBM folyamatcsomag)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db folyamatvaz dokumentacié
o 1db tesztjegyz6kdnyv

Azonosité Feladattipus Eredménytermék megnevezése

SBM-T06 SBM T06 munkacsoport tamogato folyamatainak
folyamatok megvaldsitasa
1étrehozasa

Azonosito Kovetelmény leirasa

SBM-T06-1 | A folyamatokkal kapcsolatos részletezé informdaciokat a 4. sz melléklet
T11 Klinikai kutatis és T06 KESZ mappaja egyiittesen tartalmazza. A
kialakitas sordn ezek figyelembevétele elvaras.

5.2.3.2 Farmakovigilancia F6osztaly (TO4M munkacsoport) tdmogaté folyamatainak megvaldsitasa

Ajanlattevd feladata a Projekt TO04M munkacsoportjdhoz kapcsolodd folyamatok
megvalositasa:

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai tipusu eredménytermék (elkészitett SBM folyamatcsomag)
e 2 db dokumentum tipust eredménytermék
o 1 db folyamatvaz dokumentacio
o 1db tesztjegyz6konyv
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Azonosité Feladattipus Eredménytermék megnevezése

SBM-T04M | SBM T0O4M  munkacsoport  tdmogatd  folyamatainak
folyamatok megvalositasa
1étrehozasa

Azonosité Kovetelmény leirasa

SBM-T04M- | A folyamatokkal kapcsolatos részletez0 informéciokat a 4. sz melléklet

1 T11 _Farmakovigilancia és T04M mappéja egyiittesen tartalmazza. A
kialakitas soran ezek figyelembevétele elvaras.

5.2.3.3 Egyedi Gydgyszerhatdsagi Ugyek Féosztalya folyamatainak megvaldsitésa

Ajanlattevd feladata az Egyedi Gyogyszerhatosagi Ugyek Foosztilydhoz kapcsolodd

folyamatok megvaldsitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai tipusu eredménytermék (elkészitett SBM folyamatcsomag)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék

o 1 dbfolyamatvaz dokumentacié
o 1db tesztjegyz6kdnyv
Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
SBM- SBM folyamatok | Egyedi Gyogyszerhatosiagi Ugyek Féosztalya timogato
EGYU l1étrehozéasa folyamatainak megval6sitasa
Azonosité | Kovetelmény leirasa
SBM- A folyamatokkal kapcsolatos részletezd informaciokat a 4. sz melléklet
EGYU-1 T11 Feliigyeletl, T11 Feliigyelet? mappéaja egyiittesen tartalmazza. A
kialakitds sordn ezek figyelembevétele elvaras.
5.2.3.4 Kabitdszerlgyi F6osztaly folyamatainak megvaldsitdsa

Ajanlattevo feladata a Kabitoszeriigyi Féosztalyhoz kapcsolodo folyamatok megvaldsitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai tipusu eredménytermék (elkészitett SBM folyamatcsomag)
e 2 db dokumentum tipust eredménytermék

O
O
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Azonosito | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

SBM-KAB | SBM folyamatok | Kabitoszeriigyi Féosztaly folyamatainak megvalositasa
I1étrehozasa

Azonositéo | Kovetelmény leirasa

SBM-KAB- | A folyamatokkal kapcsolatos részletezd informaciokat a 4. sz melléklet
1 T11 Kabitoszer mappéja tartalmazza. A kialakitds sordn ezek
figyelembevétele elvaras.

w
wn

5.2.3.5 Hatdsagi Ellendrzési F6osztaly folyamatainak megvaldsitdsa

Ajénlattevo feladata a Hatosagi Ellendrzési Fosztaly folyamatainak megvalodsitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai tipusu eredménytermék (elkészitett SBM folyamatcsomag)
e 2 db dokumentum tipust eredménytermék
o 1 db folyamatvaz dokumentacio
o 1db tesztjegyz6konyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

SBM-HEF | SBM folyamatok | Hatosagi  Ellendrzési  Fdosztdly  folyamatainak
1étrehozdsa megvalositdsa

Azonositéo | Kovetelmény leirasa

SBM-HEF- | A folyamatokkal kapcsolatos részletezd informdéciokat a 4. sz melléklet

1 T11_HEF mappaja tartalmazza. A kialakitas soran ezek figyelembevétele
elvaras.

5.2.3.6 Technoldgiai-értékel6 F6osztaly folyamatainak megvaldsitasa

Ajanlattevo feladata a Technoldgiai-értékeld Foosztaly folyamatainak megvalositasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai tipusu eredménytermék (elkészitett SBM folyamatcsomag)
e 2 db dokumentum tipusi eredménytermék
o 1 dbfolyamatvaz dokumentacié
o 1db tesztjegyz6kdnyv

Azonosito | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

SBM- SBM folyamatok | Technologiai  Ertékelé6  Foosztaly — folyamatainak
TECH 1étrehozdsa megvalositdsa

Azonosité | Kovetelmény leirasa
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SBM- A folyamatokkal kapcsolatos részletez0 informaciokat a 4. sz melléklet
TECH-1 Tl11 TECHERT mappaja tartalmazza. A  kialakitds soran ezek
figyelembevétele elvaras.

5.2.3.7 Meghatalmazotti adatbazishoz kapcsolddd folyamatok megvaldsitasa
Ajénlattevo feladata a Meghatalmazotti adatbazishoz kapcsolddo folyamatok megvalodsitasa. 36

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai tipusu eredménytermék (elkészitett SBM folyamatcsomag)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db folyamatvaz dokumentacié
o 1db tesztjegyz6kdnyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
SBM- SBM folyamatok | Meghatalmazotti adatbazishoz kapcsolédd folyamatok
MHAT 1étrehozdsa megvalositdsa

Azonositéo | Kovetelmény leirasa

SBM- A meghatalmazotti adatbdzis szakrendszerrel kapcsolatos részletezd
MHAT-1 informaciokat a 4. sz melléklet Meghatalmazotti_adatbazis mappaja
tartalmazza. A kialakitas sordn ezek figyelembevétele elvaras.

5.2.3.8 Gydgyszerengedélyezési FSosztaly folyamatainak tdmogatdsa
Ajanlattevo feladata a Gyogyszerengedélyezési Féosztaly folyamatainak megvalodsitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai tipusu eredménytermék (elkészitett SBM folyamatcsomag)
e 1 db dokumentum tipust eredménytermék
o 1db tesztjegyz6konyv

A feladat megvaldsitasa soran az SBM folyamatfejlesztés feladattipusnal leirt
tevékenységek koziil kizarolag a folyamatok véglegesitése és tesztelése a feladat. A
folyamatvazak és dokumentaciojuk a 8. sz. mellékletben jelen ajanlatkérés részét képezik, igy
a feladat kapcsan csak az ezt kovetd 1épések elvégzése keriil megrendelésre.

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
SBM- SBM folyamatok | Gyogyszerengedélyezési féosztaly tamogato
GYEF l1étrehozasa folyamatainak megvalositasa.

Azonosité | Kovetelmény leirasa
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SBM- A folyamatokkal kapcsolatos részletezd informaciokat a 4. sz melléklet
GYEF-1 T11 _Gyogyszerengedélyezés mappaja tartalmazza. A kialakitds soran ezek
figyelembevétele elvaras.

5.2.4 Egyedi komponensek lizembe allitdsa

37

A Szakmai keretrendszer integralt mikodéséhez egyedi komponensekre is sziikség van. Az
Egyedi komponensek tizembe allitasa feladattipusba ezeknek az egyedi komponenseknek a
kapcsolddo folyamatcsomaghoz igazitasa tartozik.

A feladat elvégzéséhez sziikséges tevékenység magaban foglalja az alabbiakat:

e Az egyedi szoftverelem céljanak és az altala megvaldsitandd funkcidknak elGzetes
megismerése.

o A szoftverelem részletes mikodésének megtervezése a Szakmai keretrendszer egészének és
a sztenderd komponensek altal biztositott funkcidk figyelembevételével.

e A szoftverelem miikodését rogzité dokumentacio elkészitése.

e A szoftverelem konfiguralasa.

o A szoftverelem mikodésével kapcsolatos Ajanlattevé altali tesztelés végrehajtasa.

e Az Ajanlattevé altali tesztelés megtorténtét alatamaszto tesztelési jegyz6konyv elkészitése.

Az egyedi komponensek lizembe allitdsaval kapcsolatos altalanos kovetelmények:

Azonosito Kovetelmény leirasa

KOMP-1 | Az egyedi komponenseket a Rendszertervben (5. sz. melléklet) kijelolt
funkciokkal és integraciokkal sziikséges megvalositani.

KOMP-2 | A mikodést rogzité dokumentumot ugy kell 1étrehozni, hogy az alapjan a
terveknek valdo megfelelés Ajanlatkéré altal ellendrizhetd legyen. A
dokumentumot 4tadasa legaldbb 14 nappal meg kell elézze az adott
eredménytermék teljesitési hataridejét.

KOMP-3 | A szoftverelem megfeleldségének ellendrzése Ajanlatkérd altal megnevezett
kornyezetben torténik a mikodOképesség ¢és a miikddést rogzitd
dokumentumnak val6é megfelelés vizsgélataval.

KOMP-4 | A komponensek atvételének feltétele az Ajanlattevd altali tesztelés, és az ezt
igazolod tesztjegyzOkonyv atadasa. Ajanlatkérd a tesztjegyzokonyvek tartalmat
is vizsgalja az atvétel soran.

KOMP-5 | Az adott eredménytermék teljesitését aldtdmasztd termék: Ajanlatkérd altal
iizemeltetett kornyezetben miikddo szoftver.

KOMP-6 | A teljesités feltétele az Ajanlatkérd altal végrehajtott sikeres tesztelés. A
tesztelés az atadast kovetden, a teljesitést megel6zden torténik. Ajanlattevo
teljesitésének feltétele a kritikus besoroldsu hibdk javitasa.

SZECHENY!I @

Europai Unio
Europai Szocidlis
Alap

MAGYARORSZAG . T
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a taplalkozas és gyogyszerfogyasztas teriiletén




38

5.2.4.1 Klinikai vizsgalatok és Beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok szakrendszere

Ajénlattevé feladata a Klinikai vizsgalatok és Beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok
szakrendszerben az iizembe allitdshoz sziikséges funkcidk kialakitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db mlkodést rogzité dokumentum
o 1db tesztelési jegyz6kdnyv
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
KOMP- Egyedi komponens | Klinikai vizsgalatok ¢és Beavatkozdssal nem jar6
T06 lizembe allitasa vizsgalatok szakrendszere

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP- A szakrendszerrel kapcsolatos részletezd informaciokat a 4. sz melléklet
T06-1 T11 Klinikai kutatis és T06 KESZ mappaja egylittesen tartalmazza. A
kialakitas soran ezek figyelembevétele elvaras.

5.2.4.2 Farmakovigilancia szakrendszer (Mellékhatasok adatbazisa, TO4M szakrendszer)

Ajénlattevé feladata a Farmakovigilancia szakrendszerben az iizembe allitdshoz sziikséges
funkciok kialakitasa. (A szakrendszer megegyezik a Mellékhatasok adatbazisa ill. TO4M
szakrendszer elnevezésekkel illetett funkciohalmazokkal.)

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (mikoddd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db m(kodést rogzité dokumentum
o 1db tesztelési jegyz6kdnyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
KOMP- Egyedi komponens | Farmakovigilancia szakrendszer
T04M lizembe allitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP- A szakrendszerrel kapcsolatos részletezd informacidkat a 4. sz melléklet
T04M-1 T11 _Farmakovigilancia és T04M mappaja egyiittesen tartalmazza. A
kialakitas sordn ezek figyelembevétele elvards.

5.2.4.3 Egyedi Gydgyszerhatdsagi Ugyek Féosztalya szakrendszere

Ajanlattevd feladata az Egyedi Gyogyszerhatosagi Ugyek Foosztilydhoz kapcsolodéd
szakrendszerben az tizembe allitdshoz sziikséges funkcidk kialakitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db mikddést rogzité dokumentum
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o 1db tesztelési jegyz6kdnyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
KOMP- Egyedi Egyedi  Gyodgyszerhatosagi  Ugyek  Féosztalya
EGYU komponens szakrendszere

iizembe allitdsa

Azonosité | Kovetelmény leirasa
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KOMP- A szakrendszerrel kapcsolatos részletezd informéciokat a 4. sz melléklet
EGYU-1 T11 Feliigyeletl, T11 Feliigyelet? mappéaja egyiittesen tartalmazza. A
kialakitds sordn ezek figyelembevétele elvaras.

5.2.4.4 Kabitdszerlgyi F6osztaly szakrendszere

Ajénlattevé feladata a Kabitoszerligyi Foosztaly szakrendszerében az ilizembe allitdshoz
sziikséges funkciok kialakitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db mikddést rogzité dokumentum
o 1dbtesztelési jegyz6konyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
SBM-KAB | Egyedi Kabitoszeriigyi Foosztaly szakrendszere
komponens
iizembe allitdsa

Azonositéo | Kovetelmény leirasa

SBM-KAB- | A szakrendszerrel kapcsolatos részletezé informaciokat a 4. sz melléklet
1 T11 Kabitoszer mappéja tartalmazza. A kialakitds sordn ezek
figyelembevétele elvaras.

5.2.4.5 Hatdsagi Ellendrzési Féosztaly szakrendszere

Ajénlattevo feladata a Hatosagi Ellendrzési Féosztaly szakrendszerében az tizembe allitdshoz
sziikséges funkciok kialakitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (mikoddd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db mikddést rogzité dokumentum
o 1dbtesztelési jegyz6konyv

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
KOMP- Egyedi Hatosagi Ellendrzési Foosztaly szakrendszere
HEF komponens

iizembe allitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP- A szakrendszerrel kapcsolatos részletezd informéciokat a 4. sz melléklet
HEF-1 T11_HEF mappdja tartalmazza. A kialakitds sordn ezek figyelembevétele
elvaras.
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5.2.4.6 Technoldgiai-értékel6 F6osztaly szakrendszere

Ajénlattevo feladata a Technologiai-értékeld Féosztaly szakrendszerében az iizembe allitashoz
sziikséges funkciok kialakitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db mikddést rogzité dokumentum
o 1dbtesztelési jegyz6konyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
KOMP- Egyedi Technologiai Ertékeld Foosztaly szakrendszere
TECH komponens

lizembe allitasa

Azonositéo | Kovetelmény leirasa

KOMP- A szakrendszerrel kapcsolatos részletezd informacidkat a 4. sz melléklet
TECH-1 Tl11 TECHERT mappaja tartalmazza. A  kialakitds soran ezek
figyelembevétele elvaras.

5.2.4.7 Meghatalmazotti adatbazis szakrendszer

Ajanlattevo feladata a Meghatalmazotti adatbazishoz kapcsol6do szakrendszerében az lizembe
allitashoz sziikséges funkciok kialakitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipust eredménytermék
o 1 db mlkodést rogzité dokumentum
o 1db tesztelési jegyz6kdnyv
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

KOMP- Egyedi komponens | Meghatalmazotti adatbazis szakrendszer
MHAT lizembe allitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP- A meghatalmazotti adatbazis szakrendszerrel kapcsolatos részletezd
MHAT-1 | informaciokat a 4. sz melléklet Meghatalmazotti_adatbazis mappaja
tartalmazza. A kialakitds sordn ezek figyelembevétele elvaras.
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5.2.4.8 Gydgyszerazonositasi szakrendszer (Véglegminta adatok szakrendszer, TO5 szakrendszer)

Ajanlattevo feladata a Gydgyszerazonositas szakrendszerében az lizembe allitashoz sziikséges
funkciok kialakitasa. (A szakrendszer megegyezik a Véglegminta adatok ill. TO5 szakrendszer
elnevezésekkel illetett funkcidhalmazokkal.)

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db mikddést rogzité dokumentum
o 1dbtesztelési jegyz6konyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

KOMP- Egyedi komponens | Gyogyszerazonositasi szakrendszer
T0S lizembe allitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP- A folyamatokkal kapcsolatos részletezd informdaciokat a 4. sz melléklet
T05-1 T05_KESZ mappdja tartalmazza. A kialakitas sordn ezek figyelembevétele
elvaras.

5.2.49 Gydgyszer termékadatlap (szakrendszer)

Ajanlattevé feladata a gydgyszeradatbazishoz kapcsolodd szakrendszerében az {izembe
allitashoz sziikséges funkcidk kialakitasa. (kdzvetlen lekérdezd és adatkarbantarto feliilet)
létrehozasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (mikoddd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db mikddést rogzité dokumentum
o 1dbtesztelési jegyz6konyv
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

KOMP- Egyedi komponens | Gyogyszer termékadatlap (szakrendszer)
GYOGY | lizembe allitdsa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP- A gyogyszer termékadatlapot a gydgyszeradatbazishoz illesztve kell
GYOGY- |elkésziteni. Az ajanlatkérés mellékletét képezd Rendszertervben (5. sz.
1 melléklet) szerepel az adatbazis terve. A végleges modellt a szerzddéskotést
kovetden adjuk at a Szallitd szamara.
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5.2.4.10 CESP interfész eAF beolvasassal

Ajénlattevé feladata a CESP rendszer (Ajanlatkér6tdl fliggetlen rendszer) Szakmai
keretrendszerhez kapcsolésa.

Az interfész feladata a gyogyszerengedélyezési folyamatokkal kapcsolatos kiildemények
letoltése, és a tartalom betdltése a Szakmai keretrendszerbe.

Az interfész részét alkotja az Electonic Application Form (eAF) elnevezésii strukturalt
dokumentum adatainak kiteritése és workflow rendszerbe térténd betdltése.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db mikddést rogzité dokumentum
o 1dbtesztelési jegyz6konyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
KOMP- Egyedi komponens | CESP interfész eAf beolvasassal
CESP tizembe 4llitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP- Az interfésszel kapcsolatos részletezd informaciokat a 4. sz melléklet CESP_mb
CESP-1 és eAF  mappaja egyiittesen tartalmazza. A kialakitds sordn ezek
figyelembevétele elvaras.

5.2.4.11 CTS interfész

Ajénlattevé feladata a CTS rendszer (Ajanlatkérétdl fliggetlen rendszer) Szakmai
keretrendszerhez kapcsolésa.

Az interfész feladata nemzetkozi egyiittmitkddésben zajlé folyamatok kapcsan kommunikacio,
folyamatlépések egyeztetése.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (kifejlesztett szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusi eredménytermék
o 1 db specifikaciés dokumentum
o 1 db tesztelési jegyz6konyv
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
KOMP - | Egyedi komponens | CTS interfész
CTS tizembe allitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP - | Az interfésszel kapcsolatos részletezd informéciokat a 4. sz melléklet CTS_mb
CTS-1 mapp4aja tartalmazza. A kialakitas soran ezek figyelembevétele elvaras.
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5.2.4.12 EudraVigilance interfész

Ajanlattevo feladata az EudraVigilance rendszer (Ajanlatkérdtdl fiiggetlen rendszer) Szakmai
keretrendszerhez kapcsolésa.

Az interfész feladata farmakovigilancidaval kapcsolatos nemzetkozi egyiittmitkodésben zajlod
folyamatok kapcsan kommunikaci6, folyamatlépések egyeztetése.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (mikddd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipust eredménytermék
o 1 db m(kodést rogzité dokumentum
o 1db tesztelési jegyz6kdnyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

KOMP- Egyedi komponens | EudraVigilance interfész
EVI lizembe allitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP- Az interfésszel kapcsolatos részletez0 informaciokat a 4. sz melléklet
EVI-1 EVDAS mb mappaja tartalmazza. A kialakitas soran ezek figyelembevétele
elvaras.

5.2.4.13 EUDAMED interfész

Ajénlattevé feladata az EUDAMED rendszer (Ajanlatkérdtdl fliggetlen rendszer) Szakmai
keretrendszerhez kapcsolésa.

Az interfész feladata az Eurdpai Bizottsag altal fejlesztett orvostechnikai eszk6zok informécioit
tartalmaz¢é adatbazissal (EUDAMED) torténd adatcsere megvaldsitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (mikoddd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék
o 1 db mikddést rogzité dokumentum
o 1dbtesztelési jegyz6konyv
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Azonosité Feladattipus Eredménytermék megnevezése

KOMP- Egyedi komponens | EUDAMED interfész

EUDAMED | iizembe allitasa

Azonosito Kovetelmény leirasa

KOMP- Az interfésszel kapcsolatos részletezd informéciokat a 4. sz melléklet
EUDAMED- | EudaMED mb mappaja tartalmazza. A  kialakitds soran ezek
1 figyelembevétele elvaras.
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5.2.4.14 CTIS interfész

Ajanlattevé feladata a CTIS rendszer (Ajanlatkér6tol fliggetlen rendszer)
keretrendszerhez kapcsolésa.

Szakmai

Az interfész feladata az Eurdpai Bizottsag altal kdzpontilag vezetett, klinikai kutatdsokkal
kapcsolatos informaciokat tartalmazo adatbézissal (CTIS) torténd adatcsere megvaldsitasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék

o 1 db mikddést rogzité dokumentum
o 1dbtesztelési jegyz6konyv
Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
KOMP- Egyedi komponens | CTIS interfész
CTIS tizembe 4llitasa
Azonosité | Kovetelmény leirasa
KOMP- Az interfésszel kapcsolatos részletezd informaciokat a 4. sz melléklet CTIS mb
CTIS-1 mappéja tartalmazza. A kialakitds sordn ezek figyelembevétele elvards.

5.2.4.15 Iratke

zel6 rendszer interfész

Ajénlattevo feladata az SBM folyamatkezel6 alkalmazas beallitasa a Szakmai keretrendszerhez
kapcsolando Iratkezeld rendszerrel torténd dsszekapcsolast lehetdveé tévo modon.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipusu eredménytermék

(@)
(@)
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
KOMP- Egyedi komponens | Iratkezel6 rendszer interfész
IS7Z lizembe allitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP- Az iratkezeld rendszer €s az SBM kozotti kapesolatot ugy kell kialakitani, hogy
ISZ-1 az iratkezeld oldalan a ,,3/2018. (II. 21.) BM rendelet a kozfeladatot ellatd
szerveknél alkalmazhatd iratkezelési szoftverekkel szemben tamasztott
kovetelményekrol” rendelet szerinti csatolofeliileten keresztiili kommunikaciot
tegyen lehetove.

KOMP- Jelen feladat tartalma az SBM folyamataibdl egységesen hivhato csatolofeliilet
ISZ-2 biztositasa, amelyet az alabbi architekturalis opcidk valamelyikeként (vagy
ezek kombinaciojaként) sziikséges kialakitani:

o kozvetlen elérést biztosit az iratkezelS rendszer interfészéhez, példaul az
elérési adatok konfiguralhatésaganak biztositasaval (kbzvetlen csatolds)

e aziratkezel6 rendszer szolgaltatasaival megegyezs szolgdltatashalmaz,
amely tobbletfunkcidkat biztosithat az egyes szolgaltatdsokhoz, illetve a
folyamatoktdl érkezé kéréseket tovabbitja az iratkezel6 rendszer felé (atjard
tipusu interfész)

e afolyamatkezels logikdjahoz illeszkeds szolgaltatascsomagot nyujtd egyedi
komponens, amely 6nallé (izleti logikat tartalmaz a sajat funkcioi és az
iratkezel6 rendszer altal nyujtott szabvanyos szolgaltatasok hivasahoz
torténd leképezéshez. (komponens tipusu interfész)

A feladatnak nem képezi részét az iratkezelést megvaldsitdo szoftver
tovabbfejlesztése vagy mas tipusit modositésa.

5.2.4.16 Adatpiac kialakitasa

Ajanlattevo feladata a projekt soran 1étrejott adatbazisokat 6sszekapcsold adatpiac kialakitasa,
¢s az ennek folyamatos frissitését biztositd automatizmus kialakitdsa, ide értve a Szakmai
keretrendszer részét képezd portal komponens altal a publikdcio soran hasznalt adatteriiletnek
a frissitését is.
A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék (miikodd szoftverelem)
e 2 db dokumentum tipust eredménytermék
o 1 db mlkodést rogzité dokumentum
o 1db tesztelési jegyz6kdnyv
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

KOMP- Egyedi komponens | Adatpiac kialakitasa
OLAP lizembe allitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

KOMP - | Az adatpiac az alabbi adatbazisokbol kell adatokat tartalmazzon:

OLAP-1 e az SBM-ben megvaldsitott folyamatok adatait tartalmazd adatbazis

e az SBM-ben megvaldsitott folyamatok lefutdsat meghatarozé
paramétereket és beallitdsokat tartalmazé adatbazis

e szakrendszeri adatbazisok

46

KOMP- A szakrendszeri adatbazisokhoz kapcsoloddan ki kell alakitani a lehetdségét a
OLAP-2 szakrendszer adataira épitve kiilonallo OLAP-kockék létrehozasanak. A feladat
végrehajtasa sordn létre kell hozni egy adott szakteriilet adatait lefedd kockat,
amely szakteriiletet Ajanlatkérd a tervezés soran vélaszt ki.

KOMP- Az adatpiacon minden forrasadatbazisban megtalalhatd entitds elérését
OLAP-3 biztositani kell normalizalt tablaszerkezetben.

KOMP- Az adatpiacot iitemezett folyamatokkal kell frissiteni, aminek gyakorisagéra
OLAP-4 Ajanlattevonek az érintett adatbazisok ismeretében javaslatot kell tennie. Olyan
megoldas alkalmazésa sziikséges, amely lehetdvé teszi Ajanlatkérd szamara,
hogy a teljesitést kovetden a frissitési gyakorisagot sajat maga modositsa.

KOMP- Olyan megoldas fogadhato el teljesitésként, amely alkalmas arra, hogy az
OLAP-5 adatpiac elérhetd legyen a Microsoft Excel szoftverbdl az adatkapcsolat
bekonfiguralasat kovetden. Ajanlattevo feladata a miikodoképességet bemutatd
adatkapcsolatot tartalmaz6 mintatablazat 1étrehozésa.

5.2.5  Ergonomikus konfiguracid kialakitasa

Az ergondmia novelését célzd konfiguracios tevékenység célja a Szakmai keretrendszer
kiilonbozd technologiaval késziilt komponenseiben egységes hasznalat biztositésa, illetve a
felhasznalok szamara attekinthetd és kényelmes feliiletek 1étrehozésa.

A specialisan a felhasznaloi élményt c€lz6 modositasok modszertana eltér az egyéb beallitasok
modszertanatol, ezért 6nallo feladattipusként keriilt meghatarozasra.

A feladat magéba foglalja az aldbbiakat:
e A képernyGkkel kapcsolatos mdodositasi lehetGségek bemutatasa Ajanlatkérd szamara.
e A hasznalhatdsagot javitd bedllitadsok rogzitése Ajanlatkéré utmutatadsa alapjan, és az ezeket
tartalmazo ergondmiai terv elkészitése.
e A beallitasok alkalmazasa az ergondmiai terv alapjan.

Az ergonomikus konfiguracio kialakitasaval kapcsolatos altalanos kovetelmények:
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Azonosito Kovetelmény leirasa

ERG-1 Az elkésziilt eredményeket Ajanlatkérd altal megnevezett kornyezetben kell
bemutatni, ahol a miikodéképesség €s az elvardsok ellendrzése megtdrténhet.

ERG-2 A teljesités feltétele az Ajanlatkérd altal végrehajtott sikeres tesztelés. A
tesztelés az atadast kovetden, a teljesitést megel6zden torténik Ajanlattevo
teljesitésének feltétele a kritikus besoroldsu hibdk javitasa.

47

5.2.5.1 Folyamatkezel6 komponens (SBM) ergonomikus konfiguracidja

Ajanlattevo feladata az SBM szoftverrel megvaldsitott folyamatkezelé komponens altal a
felhaszndlok szamara megjelenitett képernydk ergondmiai szempontl konfiguracioja.

A teljesités soran elkészitend6 eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
ERG- Ergonomikus Folyamatkezeld6 komponens (SBM) ergonomikus
SBM konfiguracio konfiguracioja

kialakitasa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

ERG- Sziikséges a Workcenter dashboard képernydinek ergonomiai fejlesztése, hogy

SBM-1 0sszhangba keriiljon az OGYEI egyéb rendszereivel

ERG- Sziikséges egy kiindulo ,,state form” 1étrehozasa, amely tartalmazza a tervezés

SBM-2 soran meghatarozasra keriild elemeket, és amely mintaul szolgalhat a
folyamatok épitése soran.

ERG- Sziikséges egy kiinduld ,,transition form” létrehozasa, amely tartalmazza a

SBM-3 tervezés soran meghatarozasra keriilé elemeket, és amely mintaul szolgéalhat a

folyamatok épitése soran.

5.2.5.2 Szakrendszerek ergonomikus konfiguracidja

Ajénlattevo feladata az egyedi fejlesztéssel megvalositott szakrendszerek altal a felhasznalok
szamara megjelenitett képernydk ergondmiai szempontu konfiguracioja.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
ERG- Ergonomikus Szakrendszerek ergonomikus konfiguracidja
SZAK konfiguracio

kialakitisa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

ERG- Sziikseges a szakrendszerek megjelenitd keéperny6ihez kapcsolodo fejlecek 48

SZAK-1 (ismétlodd elemek) beallitasa, hogy Osszhangba keriiljon az OGYEI egyéb
rendszereivel

ERG- Sziikséges a szakrendszerek kontrollkészletének €s paneljeinek bedllitasa a

SZAK-2 tervezes soran meghatarozottak szerint.

ERG- A teljesités feltétele a konfigurdcio bedllitdisa az Osszes szakrendszer
SZAK-3 tekintetében.

5.2.6 Rendszerelemek létrehozasa (iForm)

A Szakmai keretrendszer bevezetéséhez kapcsolddoan Ajanlattevd feladata olyan
rendszerelemek 1étrehozasa, amelyek specidlis szerkesztofeliiletek segitségével hozhatdak
l1étre. Ezek nem tekinthetéek klasszikus informatikai fejlesztéseknek, és mivel az elkésziilt
elemek Onleirdak, igy specidlis modszertan szerint sziikséges 6ket megvaldsitani.

Jelen beszerzés keretében Ajanlattevonek az elektronikus kozigazgatas rendszerébe integralodo
iFormokat kell elkészitenie.

A feladat magéban foglalja az alabbiakat:
o A kapcsoldodo szakteriilet mikodési folyamatainak megismerése, az elkészitendd
rendszerelemmel kapcsolatos elvarasok ezekhez illeszked6 strukturdldsa.
e Arendszerelem elkészitése és Ajanlatkéré altal megnevezett kornyezetbe torténd
releaselése.

A Rendszerelem fejlesztéssel kapcsolatos altalanos kovetelmények:

Azonosito Kovetelmény leirasa

REF-1 Az elkésziilt rendszerelemet Ajanlatkérd altal megnevezett kornyezetben kell
bemutatni, ahol a miikodoképesség €s az elvarasok ellendrzése megtorténhet.

REF-2 Ajénlattevo vallalja, hogy az elkésziilt rendszerelem tekintetében az elsd atadast
kovetden Ajanlatkérd altal megfogalmazott észrevételek mentén moddositja
azokat. A teljesités feltétele a masodik (opcionalis) megvalosités elkésziilte.
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REF-3 A rendszerelemek tekintetében  Ajanlattevé koteles hasznalni a
szerkesztofelliletek altal biztositott eszkozoket megjegyzések, commentek
rogzitésére.

5.2.6.1 IForm fejlesztések (35 db)
Ajénlattevo feladata 35 db iForm tipust rendszerelem létrehozésa. 49

Az egyes iFormok adattartalmat Ajanlatkérd legkésobb a jelen eredménytermék
megvalositasara vonatkoz6 megrendeléssel egyiitt adja at Ajanlattevd szamara.

A teljesités soran elkészitend6 eredménytermékek:
e 35 db informatikai eredménytermék

5.2.7 Oktatas

A Szakmai keretrendszer bevezetéséhez kapcsoloddan Ajanlattevd feladata Ajanlatkérd
munkatarsai szamara oktatasok lebonyolitasa.

A feladat magéban foglalja az alabbiakat:
e Az oktatason felhasznalasra keriilé oktatéanyagok el6allitasat.
e Az oktatas lebonyolitasat.
o Az oktatds megtorténtét aldtamaszto jegyz6konyv elkészitését.

Az oktatassal kapcsolatos altalanos kovetelmények:

Azonosito Kovetelmény leirasa

OKT-1 Az oktatasokat az Oktatdsi tervben (6. sz. melléklet) rogzitett tartalommal,
terjedelemben ¢és 1étszamkorlattal kell megtartani.

OKT-2 Az oktatds megtorténtét Oktatasi jegyzOkonyvvel kell igazolni, amelynek
minimalisan tartalmaznia kell az alabbiakat:
e Az oktatas helyét.
e Az oktatas id6pontjat.
o Az oktatd nevét és aldirdsat*.
o Az oktatason Ajanlatkéré munkavallaléi koziil részt vevé személyek nevét és
alairasat*.

*On-line formaban tartott oktatas esetén az alairasok mell6zhet6ek

OKT-3 Az oktatdson felhasznalt (kiadott, bemutatott stb.) anyagokat az oktatasi
jegyzokonyvhoz mellékelve at kell adni Ajanlatkérd szdmara.

5.2.7.1 Adminisztratorok oktatasa
Ajanlattevo feladata az adminisztratori oktatas elokészitése €s megtartasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriil6 eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipusi eredménytermék
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
OKT- Oktatas Adminisztratori  oktatds jegyzokonyve ¢és oktatasi
ADM anyagai

5.2.7.2 Ugyintéz8k (kulcsfelhaszndlok) oktatasa

Ajanlattevo feladata az tigyintézdi (kulcsfelhasznaloi) oktatas el6készitése és megtartasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriil6 eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipusi eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
OKT- Oktatas Ugyintéz6i oktatas jegyzOkonyve és oktatdsi anyagai
UGY

5.2.7.3 UzemeltetSk oktatdsa

Ajanlattevo feladata az tizemeltetdi oktatas elOkészitése és megtartasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriil6 eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipusi eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

OKT-UZ | Oktatas Uzemeltetdi oktatas jegyzékdnyve és oktatasi anyagai

5.2.8 Prébaidzem

A Szakmai keretrendszer informatikai tipusu eredménytermékeinek atvétele az informatikai
mikodés vizsgalataval torténik. A bevezetéshez azonban elengedhetetlen a szakmai
(végfelhasznaloi) megfeleldség biztositasa, amelynek érdekében Ajanlatkérd probaiizem
tartasat irja eld.

Ajanlattevé vallalja a probaiizem soran feltart hibak javitdsat legkésobb a probaiizem
hatéridejét kovetd 3 napon beliil.

Ezen feliill Ajanlattevé vallalja, hogy végrehajtja azokat a szakmai (végfelhasznaloi)
elfogadashoz sziikséges modositasokat a probalizem alatt, amelyek nem mondanak ellent az
adott fejlesztés specifikdcidos dokumentumaban leirtaknak. Ajanlatkérd specifikacios fazisban
feltartakon tulmutatd, azt kiegészitd valtoztatasi kéréseit az Opciondlisan felhasznalhato
eroforraskeret terhére lehet megvaldsitani.

A feladat elvégzéséhez sziikséges tevékenység magaban foglalja az aldbbiakat:
e  Feltdrt hibak javitasa.
e Bevezetéshez szlikséges mddositasok végrehajtasa.

A probaiizemekkel kapcsolatos altalanos kovetelmények:
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Azonosito Kovetelmény leirasa

PRB-1 A probalizem soran feltart hibakat Ajanlattevé legkésébb a probalizem
lezarasaként kitlizott hataridot kovetd 3 napon beliil javitja.

PRB-2 A kritikus, miikddést akadalyozd hibdk kijavitdsat Ajanlattevd legkésObb a
bejelentést kovetd munkanapon megkezdi, amely tevékenység nem képezheti
alapjat a parhuzamosan megvalodsitas alatt allo eredménytermékek hatéarideje
hosszabbitasanak. 51

PRB-3 A probaiizem soran végzett modositasokat Ajanlattevd minden Ajéanlatkéro altal
iizemeltetett kornyezetben végrehajtja a kornyezet céljanak megfeleld
releaselési folyamat szerint.

PRB-4 A probatizem soran végrehajtott modositasokrdl Ajanlattevo listat vezet, amely
tartalmazza legalabb a modositas céljat, besorolasat (hiba, hibatipus, fejlesztés
tipusa, stb.), a modositast tartalmazé legkorabbi verziot, és a verzid kiadasanak
datumat.

PRB-5 A prébaiizem sordn végrehajtott modositasokat tartalmazo listan szerepelnie
kell Ajanlattevé ill. Ajanlatkéré szerzédésben megjeldlt kapcsolattartoi
alairasanak, annak igazoldsaként, hogy a hivatkozott mddositasok ténylegesen
végre lettek hajtva.

PRB-6 A probaiizem soran végrehajtott modositasokat tartalmazo lista a teljesités
alapjaul szolgalé eredménytermék

PRB-7 A probaiizem legfeljebb 31 nap hosszisagura jelolheto ki.

5.2.8.1 T06 munkacsoport tdmogato folyamatainak, illetve Klinikai vizsgalatok és Beavatkozdssal nem
jaro vizsgalatok szakrendszer szoftverelem prébailizeme

Ajanlattevo feladata a kapcsolodo fejlesztés probatizemének biztositasa, és a probaiizem soran
elvégzendd feladatok végrehajtasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriilé eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipust eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

PRB-T06 | Probalizem Klinikai vizsgalatok probaiizemi médositasi listaja

Azonosité | Kovetelmény leirasa

PRB-T06- | A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
1 T06 munkacsoport tdmogatd folyamatai kapcsan. Ajanlattevd felé elvaras az
ezek kezeléséhez szilikséges modositasok implementalasa.
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PRB-T06-

A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
Klinikai vizsgalatok ¢és Beavatkozassal nem jard vizsgalatok szakrendszer
kapcsan. Ajanlattevd felé elvaras az ezek kezeléséhez sziikséges modositasok
implementélasa.

5.2.8.2 TO04M munkacsoport tdmogaté folyamatainak, illetve Farmakovigilancia szakrendszer és
EudraVigilance interfész szoftverelemek prébalizeme

Ajanlattevo feladata a kapcsolodo fejlesztés probatizemének biztositasa, és a probaiizem soran
elvégzendd feladatok végrehajtasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriilé eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipust eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

PRB- Probaiizem Farmakovigilancia probaiizemi modositasi listaja

T04M

Azonosité | Kovetelmény leirasa

PRB- A prébaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a

T04M-1 T04M munkacsoport tamogatd folyamatai kapcsan. Ajanlattevo felé elvaras az
ezek kezeléséhez sziikséges modositdsok implementélésa.

PRB- A probatlizem sordn Ajanlatkérd megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a

T04M-2 Farmakovigilancia szakrendszer kapcsan. Ajanlattevd felé elvards az ezek
kezeléséhez sziikséges modositasok implementalasa.

PRB- A prébaiizem sordan Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést az

T04M-3 EudraVigilance interfész kapcsan. Ajanlattevo felé elvaras az ezek kezeléséhez
szlikséges modositdsok implementalésa.

5.2.8.3 Egyedi Gydgyszerhat6ségi Ugyek FSosztaly tamogatd folyamatainak prébatizeme

Ajénlattevo feladata a kapcsolodo fejlesztés probaiizemének biztositasa, és a probaiizem soran
elvégzendo feladatok végrehajtasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriil6 eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipusi eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

PRB- Probaiizem Egyedi Gyobgyszerhatosagi Ugyek Fbosztaly
EGYU folyamatainak probailizemi modositasi listaja

Azonosité | Kovetelmény leirasa
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PRB- A probatizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést az
EGYU-1 Egyedi Gyogyszerhatdsagi Ugyek Féosztaly tamogatd folyamatai kapcsan.
Ajanlattevé felé¢ elvaras az ezek kezeléséhez sziikséges modositasok
implementélasa.

PRB- A probatizem soran Ajanlatkérd megfogalmazhat hibat és modositasi kérést az
EGYU-2 | Egyedi Gyogyszerhatosagi Ugyek Foosztaly szakrendszer kapcsan. Ajanlattevo
felé elvaras az ezek kezeléséhez sziikséges modositdsok implementalsa.

5.2.8.4 Kabitdszerlgyi F6osztaly tamogatd folyamatainak probalizeme

Ajénlattevo feladata a kapcsolodo fejlesztés probaiizemének biztositasa, és a probaiizem soran
elvégzendo feladatok végrehajtasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriil6 eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipusi eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

PRB-KAB | Probaiizem Kabitoszeriigyi Fdosztaly folyamatainak probaiizemi
modositasi listaja

Azonosité | Kovetelmény leirasa

PRB- A prébaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a

KAB-1 Kébitoszeriigyi Foosztaly tdmogatd folyamatai kapcsan. Ajanlattevo felé
elvéras az ezek kezeléséhez sziikséges modositdsok implementélésa.

PRB- A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a

KAB-2 Kabitoszeriigyi Féosztaly szakrendszer kapcsan. Ajanlattevd felé elvaras az

ezek kezelés¢hez sziikséges modositdsok implementaléasa.

5.2.8.5 Hatodsagi Ellenbrzési F6osztaly tamogatd folyamatainak prébalzeme

Ajanlattevo feladata a kapcsolodo fejlesztés probailizemének biztositasa, és a probaiizem soran
elvégzendd feladatok végrehajtasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriild eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipust eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

PRB-HEF | Probaiizem Hatosagi  Ellendrzési  Fbosztaly  folyamatainak
probaiizemi médositasi listaja

Azonosité | Kovetelmény leirasa
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PRB-
HEF-1

A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
Hatosagi Ellendrzési Foosztaly timogato folyamatai kapcsan. Ajanlattevo felé
elvéras az ezek kezeléséhez sziikséges modositdsok implementélésa.

PRB-
HEF-2

A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
Hatosagi Ellendrzési FOosztaly szakrendszer kapcsan. Ajanlattevd felé elvaras
az ezek kezeléséhez sziikséges modositdsok implementalésa.

5.2.8.6 Technolégiai-értékel6 F6osztaly tamogatod folyamatainak probatzeme

Ajanlattevo feladata a kapcsolodo fejlesztés probailizemének biztositasa, és a probaiizem soran
elvégzendd feladatok végrehajtasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriilé eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipust eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

PRB- Probaiizem Technologiai  értékelé  Fdosztdly  folyamatainak

TECH probaiizemi mddositasi listaja

Azonosité | Kovetelmény leirasa

PRB- A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a

TECH-1 Technologiai-értékeld Féosztaly tdimogato folyamatai kapcsan. Ajanlattevo felé
elvaras az ezek kezeléséhez szilikséges modositdsok implementalésa.

PRB- A prébaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a

TECH-2 Technologiai-értékeld Foosztaly szakrendszer kapcsan. Ajanlattevo felé elvaras
az ezek kezeléséhez sziikséges moddositdsok implementalasa.

5.2.8.7 Meghatalmazotti adatbazis prébalizeme

Ajanlattevo feladata a kapcsolddo fejlesztés probatizemének biztositasa, és a probaiizem soran
elvégzendo feladatok végrehajtasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriilé eredménytermékek:
e 1 db dokumentum tipusi eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

PRB- Probaiizem Meghatalmazotti adatbazis probatizemi méddositasi listaja

MHAT

Azonosité | Kovetelmény leirasa

PRB- A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a

MHAT-1 | Meghatalmazotti adatbazis folyamatai kapcsan. Ajanlattevo felé elvaras az ezek
kezeléséhez sziikséges modositasok implementalasa.
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PRB- A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
MHAT-2 | Meghatalmazotti adatbazis szakrendszer kapcsan. Ajanlattevd felé elvaras az
ezek kezeléséhez sziikséges modositdsok implementélésa.

5.2.8.8 Gydgyszerengedélyezési F6osztaly folyamatainak, Gyodgyszerazonositdsi szakrendszernek,
Gyodgyszerinterakcids adatbazis szakrendszernek és Gydgyszer termékadatlapnak illetve CESP
interfész eAF beolvasassal és CTS interfész szoftverelemek prébalizeme

wn
wn

Ajanlattevo feladata a kapcsolodo fejlesztés probailizemének biztositasa, és a probaiizem soran
elvégzendd feladatok végrehajtasa.

A teljesités kapcsan atadasra keriilé eredménytermékek :
e 1 db dokumentum tipust eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
PRB- Probaiizem Gyogyszerengedélyezés probatizemi modositasi listaja
GYEF

Azonosité | Kovetelmény leirasa

PRB- A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
GYEF-1 Gyogyszerengedélyezési Fdosztaly tamogatd folyamatai kapcsan. Ajanlattevo
felé elvaras az ezek kezeléséhez sziikséges modositasok implementalasa.

PRB- A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
GYEF-2 CESP interfész eAF beolvasassal szoftverelem kapcsan. Ajanlattevd felé
elvéras az ezek kezeléséhez sziikséges modositdsok implementélésa.

PRB- A prébaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
GYEF-3 CTS interfész kapcsan. Ajanlattevo felé elvaras az ezek kezeléséhez sziikséges
modositdsok implementalésa.

PRB- A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
GYEF+4 Gyodgyszerazonositasi szakrendszer beolvasassal szoftverelem kapcsan.
Ajanlattevé fel¢ elvards az ezek kezeléséhez sziikséges modositasok
implementalésa.

PRB- A probaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
GYEF-5 Gyogyszer termékadatlap szoftverelem kapcsan. Ajanlattevd felé elvaras az
ezek kezelés¢hez sziikséges modositdsok implementalésa.

PRB- A prébaiizem soran Ajanlatkéré megfogalmazhat hibat és modositasi kérést a
GYEF-6 Gyobgyszer termékadatlap szoftverelem kapcsan. Ajanlattevd felé elvaras az
ezek kezeléséhez sziikséges modositdsok implementélésa.

5.2.9 Migracid

A Szakmai keretrendszer bevezetéséhez kapcsoldddan Ajanlattevo feladata
az induldshoz meghatarozott migraciok végrehajtasa.

A migralandé adatforrasokat a Migrdcios terv rogziti (7.sz.
melléklet).
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A feladat magéban foglalja az alabbiakat:
e A migrdciét végrehajto scriptek és eljarasrendek eléallitasa.
e A migrécio lebonyolitasa.

A migrécioval kapcsolatos altaldnos kovetelmények:

Azonosito Kovetelmény leirasa

MIG-1 A migréciokat a Migrdcios tervben rogzitettek szerint kell végrehajtani.
56
MIG-2 A migracié ellendrzése az attoltésre keriilt adatok vizsgélataval torténik,
melyeknek meg kell egyezniiik a forrasrendszerben tarolt adatokkal (a migracid
kapcsan kiilon szabalyként meghatarozott transzformaciok
figyelembevételével).

5.2.9.1 Torzsadatok és kddszétarak migracidja
Ajanlattevo feladata a szakrendszeri adatbazisok kdzos hasznélatu adatainak migracioja.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék
e 1 db migracids jegyzékonyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
MIG- Migracio Atmigralt torzsadatok és kodszotarak
KOD

Azonosité | Kovetelmény leirasa

MIG- A migracid soran betoltésre kell keriiljenek az aldbbi adatok: partnertdrzs,
KOD-1 kodszotarak, MedDRA kodtorzs

5.2.9.2 Gydgyszeradatbazis és véglegminta adatok migracioja

Ajanlattevo feladata a Gydgyszeradatbazis, ¢és ehhez kapcsoloddan a véglegminta adatok
migracioja.

A teljesités soran elkészitend6 eredménytermékek:

e 1 dbinformatikai eredménytermék
e 1 db migracids jegyz6konyv
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
MIG- Migracio Atmigralt gyogyszeradatbazis
GYO
Azonosité | Kovetelmény leirasa
MIG- A migracid6 sordn betdltésre kell keriiljenek az alabbi adatok:
GYO-1 gyogyszeradatbazis, véglegminta adatok
5.2.9.3 Gydgyszerinterakcids adatbazis migracioja
Ajanlattevo feladata a Gyogyszerinterakcios adatbazis adatainak migracidja.
A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék
e 1 db migracids jegyz6konyv
Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
MIG-INT | Migracid Atmigrélt gyégyszerinterakcios adatbézis
Azonosité | Kovetelmény leirasa
MIG-INT- | A migraci6 soran Dbetoltésre kell keriiljenek az aldbbi adatok:
1 gyogyszerinterakcios adatok
5.2.9.4 Klinikai vizsgalatok adatbazisanak migracidja
Ajanlattevo feladata a Klinikai vizsgalatok adatbazisanak migracioja.
A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék
e 1 db migracids jegyz6konyv
Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
MIG-KLV | Migracid Atmigralt klinikai vizsgalatok adatbazisa
Azonosité | Kovetelmény leirasa
MIG- A migracié soran betdltésre kell keriiljenek az aldbbi adatok: klinikai
KLV-1 vizsgalatok adatai, beavatkozéassal nem jar6 vizsgalatok adatai
5.2.9.5 Gydgyszermellékhatasok adatbazisanak migracidja

Ajanlattevo feladata a gydgyszermellékhatasok adatbazisdnak migracidja.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék
o 1 db migracids jegyz6konyv
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Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

MIG-FV | Migraci6 Atmigralt gyogyszermellékhatasok adatbazisa

Azonosité | Kovetelmény leirasa

MIG-FV-1 | A migraci6 soran betoltésre kell keriiljenek az aldbbi adatok:
gyogyszermellékhatasok adatai

5.2.9.6 Ugyadatbdzis migracidja
Ajanlattevd feladata az Ugymenet kovetd rendszerben(UK) rogzitett, a Szakmai keretrendszer
szempontjabol relevans tigyek migrécioja.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek:
e 1 dbinformatikai eredménytermék
e 1 db migracids jegyz6konyv

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése
MIG- Migracio Atmigralt igyadatok
UGY

Azonosité | Kovetelmény leirasa

MIG- A migréci6 soran betoltésre kell keriiljenek az alabbi adatok: folyamatban 1évo
UGY-1 tigyek, lezart iigyek

5.2.10 Rendszerdokumentalas

Ajanlattevd feladata a korabban elkésziilt tervdokumentumok és sziikség esetén a meglévo
PAD aktualizalasa és frissitése. A konfiguracids tevékenység soran elvégzett beallitasok
visszatoltés¢hez sziikséges allomanyok a hozzad kapcsolt kommentek miatt fontos elemei a
dokumentécionak, igy ez is a szoban forgd eredménytermék elvalaszthatatlan részét képezi.

A feladat magéban foglalja az alabbiakat:
e Atervdokumentumok frissitésével a rendszerdokumentiacio elkészitése.
e A konfiguracidban alkalmazott beallitasok kommentekkel torténé ellatdsa.
e A beallitasok visszatoltéséhez sziikséges dllomanyok atadasa.

A teljesités hatarideje: az utolsoként megrendelt eredménytermeék teljesitési hatarideje.

A rendszerdokumentalassal kapcsolatos altalanos kovetelmények:
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Azonosito Kovetelmény leirasa

DOK-1 A rendszerdokumentacidt a fejlesztés soran egyszer, az utolsé feladat
lezarasaval egyiitt sziikséges atadni.

DOK-2 A rendszerdokumentaci6 strukturajat Ajanlatkérével egyeztetve kell
meghatdrozni.

DOK-3

Ajanlattevd minden, jelen ML-ban meghatarozott feladat megvaldsitasa
kapcsan létrehozott minden olyan allomanyt 4t kell adjon, ami a
rendszerdokumentacid részét képezi ¢és amely az Ajanlatkéré altali
modositashoz, illetve az atadéaskori allapot reprodukalasdhoz sziikséges Azon
rendszerelemek tekintetében, ahol nem keletkezik egyedi, Ajanlatkérd
testreszabasi igényei alapjan eldallt allomany, ott nem sziikséges az
alapkonfiguraciot tartalmaz6 allomanyok ujboli atadasa.

5.2.10.1 Rendszerdokumentacié

Ajanlattevo feladata a frissitett rendszerdokumentacio elkészitése és atadasa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermékek :
e 1 db dokumentum tipusi eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

DOK-RT | Rendszerdokumentélds | Rendszerdokumentéicio

Azonosité | Kovetelmény leirasa

DOK-RT- | A rendszerdokumentacidt Ajanlatkéro altal elvart struktaraban kell elkésziteni,
1 a meglévo tervdokumentéciok frissitésével és szintetizaldsaval.

5.2.10.2 Beallitaskészleteket rogzit6 dllomanyok

Ajénlattevé feladata az altala elvégzett beallitasok visszatoltéséhez sziikséges allomanyok
kommentezése és atadésa.

A teljesités soran elkészitendd eredménytermék részei:
e 1 db dokumentum tipusi eredménytermék

Azonosité | Feladattipus Eredménytermék megnevezése

DOK-FK | Rendszerdokumentélds | Beallitaskészleteket rogzité allomanyok

Azonosité | Kovetelmény leirasa

DOK-FK- | Az alloméanyokat az utols6é megrendelt informatikai eredménytermék szallitasat

1 kovetden sziikséges atadni, az adott komponensre akkor jellemzd beallitasok
szerint.

5.2.11 Opcionalisan felhaszndlhaté eréforraskeret
A Szakmai keretrendszer bevezetéséhez sziikséges fejlesztések
komplexitasa indokolja, hogy egy olyan er6forraskeretet is
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képezziink, amely a beszerzés kiirdsanak pillanatat kovetd, elére nem lathatd valtozasok
megvalositasanak hatterét adja.

Egyedi megrendelés targya kizardlag a jelen miiszaki specifikacioban definialt feladattipusba
tartozd (annak altalanos kdvetelményeit teljesitd) feladat lehet, ezeken beliil is kifejezetten:
e SBM folyamatok létrehozasa
e Egyedi komponensek Gizembe allitdsa
e Ergonomikus konfiguracid kialakitasa
e Rendszerelemek létrehozasa (iForm) 60
e  Migracio
Ajanlattevd az ajanlatadas részeként vallalja a jelen eredménytermékre forditand6 eréforras /.
sz mellékletben meghatarozott mértékéig, a jelen miiszaki specifikacidban nevesitett, idokdzben
modositott feladatok elvégzését.

A specifikdlds részeként meghatarozasra keriil a feladat elvégzéséhez sziikséges
er6forrasmennyiség €s az eréforras tipusa is, amely a megrendelés teljesitése esetén a jelen
pontban specifikélt keretbdl levonasra kertil.

Az egyedi megrendelések teljesitési hatarideje nem eshet a jelen ajanlatkérésben meghatarozott
véghatarid6 utanra.

Az egyedi megrendelés alapjan eldallitott eredménytermék részei:
e az adott feladattipus kapcsan meghatarozott eredménytermékek (informatikai és/vagy
dokumentum alapu eredménytermék)

6. Afejlesztés keretfeltételei

Ebben a fejezetben bemutatjuk azokat a teljesités szempontjabol adottsdgként tekintett
koriilményeket, amelyeket Ajanlattevonek mind az ajanlat meghatarozasakor, mind a teljesités
soran figyelembe kell vennie.

6.1 Az ajanlatkéré altal feldllitott, a finanszirozast biztositd kiemelt projekt
megvaldsitasat tamogatd projektszervezet bemutatasa

A kiemelt projekt egészének megvaldsitdsat biztositd projektszervezet szakmai és
menedzsment részekbodl all. A projekt megvaldsitasanak szervezete iranyitasi és végrehajtasi
(Projekttanacs), valamint az operativ programiranyitas, ezzel egyiitt az adott szint elsé szamu
vezetGjén keresztil megvalosul a személyi kapcsolddas, a kommunikacids és jelentési rendben
foglalt szabalyozasnak megfelel6en pedig a kétirdnyu informacidaramlds. Az egyes szakmai
projektfeladatok munkacsoportokba szervezddve valdésulnak meg. Az operativ szintli miikddés
attekintését, a kovetkezd abra biztositja:
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med TO1 munkacsomag-vezetd
med T02 munkacsomag-vezetd
med TO3 munkacsomag-vezetd
med T04 munkacsomag-vezetd
med TO5 munkacsomag-vezetd
med TO6 mMunkacsomag-vezetd
med TO7 munkacsomag-vezetd
med TO8 munkacsomag-vezetd

med T09 munkacsomag-vezetd

e 110 munkacsomag-vezeté

A Projekt megvalositasat tamogato projektszervezet bemutatdsa.

Az operativ megvaldsitas soran az egyes kérdések, kockazatok kezelésének szintjeit az alabbi
eszkalécios szinteken biztositja a projektszervezet:

6.1.1 Operativ projektmegvaldsitas tamogatdsa

Az alacsony prioritasu, operativ ligyek, kérdések, kockazatok kapcsan az egykapus
informacidaramlast a Projekt IT projektvezetdje biztositja. Sziikség esetén
felterjeszti a feladatot a kovetkezd szintre, a Szakmai Board elé.
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6.1.2 Szakmai Board

A kovetkez6 szint, a Szakmai Board testiilete, amely az ide felterjesztett IT feladatokon tali,
pénziigyi-elszamolasi, illetve egyéb kérdések megvalaszolasdnak a helye. A Projekt és az
OGYEI miikodése illetve egyéb fejlesztései kozotti szinergidinak egyeztetése, az egyes
munkacsoportokat érintd kérdések megvalaszolasa itt zajlik.

6.1.3 Projekttanacs 0

A legfelsébb szint az OGYEI felsévezetibél 4allo Projekttanacs. A Projekt vezetd
dontéshozatali, javaslattevs tanacsa. A Projekttanacs mikodési rendje egyik olyan eleme a
gordiul6 és hatékony projektvezetési mddszertannak, amely lehetfséget teremt a szervezet
felsGvezetGsége szamara, hogy a Projekttel kapcsolatos és azt befolydsold vezet6i dontések
transzparens és dokumentalt mdodon sziilessenek meg, annak el6készitési és megvaldsitasi
fazisaiban egyarant. A Projekt stratégiai, finanszirozasi, OGYEl szervezetet és a Projekt
szervezetet érint6 kérdések megvalaszolasanak szintere.

6.2 A jelen szerz6dés keretében Ajanlattevd altal alkalmazandé mukédési
keretrendszer bemutatdsa

Az eloz6 fejezetben leirt, a kiemelt Projekt megvaldsitdsat tamogatd projektszervezetet a
Miiszaki  specifikacio c. fejezetben rogzitett feladatok végrehajtasara megalapitando
informatikai implementaciés projekt meghatarozasakor (tovabbiakban: Implementacio)
figyelembe kell venni, ami az alébbi, kotelezéen alkalmazandd, projektmiikddést tamogatod
informacidomegoszto és dontési forumok miikddtetését jelenti.

Ajénlatkérd az ajanlattétellel nyilatkozik arrol, hogy az ebben a fejezetben szerepld, a
megvalodsitashoz sziikséges forumok mitkddtetése kapcsan, az Eredménytermékek c. fejezetben
rogzitett feladatsorokhoz kapcsolodo részteljesitéseken feliil tovabbi javadalmazésra nem
jogosult.

Az IT szallitoi projekt soran mitkodtetett forumok:
e Projekt Iranyito Bizottsag
= Tagjai:
= Ajanlatkéré oldali Projektmenedzser
= Ajanlatkéré oldali szakmai vezeté
= Ajanlatkéré oldali IT projektvezeté
= Ajanlatkéré oldali Projekt pénziigyi vezetd
= Ajanlatkéré oldali pénziigyi stratégiai szakreferens
= Ajanlatkérd oldali IT fejlesztési vezetd (IT f6osztalyvezetd)
= Ajanlattevé oldali Projektszponzor
= Ajanlattevd oldali Projektvezetd(k)
= Vezeti:
= Ajanlattevd oldali Projektvezetd
= FelelGsségi kore:
= Felel6s a projektet érint6 legfontosabb, a projekt Iétét
érint6 stratégiai dontések megfelel6 id6ben torténd
meghozataldért
= Fellgyelet:
* Felligyeletét az OGYEI Projektiranyitas latja el
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= Feladat:

= A projekt fels6 szintli tamogatdsa

= Astratégiai szint(i dontések meghozatala

= A projekt kezdeti szakaszaban a projekt vazdnak felépitése, sziikség esetén a
projekt el6készit6 csapat felallitdsa

= A projekt el6rehaladdsdanak magas szint( feliigyelete

= A parhuzamos projektcélok és a felsé szint( finanszirozasi Osszetétel
biztositasa

63

e Projekt Operativ Bizottsag

= Tagjai:
= Ajanlatkéré oldali IT projektvezeté
= Ajanlatkérd oldali folyamatmenedzserek
= Ajanlattevé oldali projektvezet&(k)

= Vezeti:
= Ajanlatkéré oldali IT Projektvezetd

=  FelelGsségi kore:
= A projektvezetés altal a PIB elé terjesztett dontések el6készitése
=  Avaltoztatasi kérelmek PIB elé terjesztésének el6készitése
= A projektvezetés szintjén meghozhatd dontések meghozatala
= A projekt el6rehaladds monitorozdsa, felligyelete
= A projektszervezet mikddési feltételeinek biztositasa
= A PAD elfogadasara, mddositdsara tett javaslatok kidolgozdsa, PIB elé

terjesztése
= Fellgyelet:
= Fellgyeli a munkacsoportok tevékenységét
= Feladat:

= A felelGsségi korébe tartozd Ugyek kezelése: operativ tervek elfogadasa,
végrehaijtas felligyelete; dontések és valtozaskezelési kérelmek el6készitése,
nyomon kovetése; projekt kockdzatok kiértékelése, kezelési javaslatok
kidolgozasa

= Sziikséges egyeztetések lefolytatasa PIB-bel, a munkacsoportvezetSkkel,
valamint a szallitokkal

e Munkacsoportok:

= Tagjai:

= Az Ajanlatkérd oldal altal a Munkacsoportba delegalt projekttagok

= Az Ajanlattevé oldal altal a Munkacsoportba delegalt projekttagok
= Munkacsoportok feladata, felelGssége:

= dontéshozatal szakmai kérdésekben;

= részvétel az operativ feladatvégzésében;

= szlikség szerinti részvétel a megbeszéléseken;

= arendszer specifikalasa;

= kovetelmények egyeztetése;

= az implementacio szakmai nyomon kovetése;

= az IT projektvezet§ altal kiadott feladatok végrehajtasa;

= részvétel a projektdokumentumok elkészitésében;

= az elkésziilt dokumentumok, projekttermékek

véleményezése;
= arendszer elkésziilte utdn annak tesztelése;
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= az azonositott problémak eszkalaldsa az IT projektvezets / POB felé.

6.3  Kovetelményfelmérés

A projekt korabbi szakaszaban Ajanlatkérd megbizasabol tortént egy felmérés, amely az
OGYEI miikodési folyamatainak feltérképezését szolgalta. Ezen felmérés eredménye a jelen
Miiszaki leiras elvalaszthatatlan részét képezi (4. sz. melléklet), mivel a feladat megismeréséhez
¢s a megalapozott ajanlattételhez sziikséges. o4

Fontos azonban, hogy jelen ajanlatkérés sordn Ajanlatkéré6 nem az ezekben taldlhato
folyamatok pontos leképezését kéri Ajanlattevitdl, hanem a felmérés oOta eltelt idészakban
bekovetkezett valtozasok ¢és Osszegylilt tapasztalatok alapjdn aktualizalt folyamatok
kialakitasat.

6.4 Informatikai tesztelés

Ajanlatkéré az informatikai tipusu eredménytermékek elfogadhatosagat teszteléssel allapitja
meg.

A tesztelést legfeljebb 2 iteracidban, a teljesités alapjaul szolgald eredménytermék teljesitésre
torténd atadasat megeldzden kell elvégezni. Minden iteracidoban az Ajanlatkérd altali tesztelés,
Ajanlattevo altali javitas ismétlodik.

Ajénlatkérd a tesztelés soran feltart hibakat Ajanlattevd szamdra Ajanlatkérd és Ajanlattevo
altal a kozosen kivalasztott formaban adja at. Az atadds modjat PIB dontésben kell
meghatdrozni az els6 tesztelést megeldzden.

A tesztelési iddszak legfeljebb 30 nap.

6.5 Informacidbiztonsagi és adatvédelmi kovetelmények

Az Informacidbiztonsagi ¢és adatvédelmi kovetelményeket a 2. szamu melléklet, az
,Informacidbiztonsagi ¢s adatvédelmi kovetelmények” cimli dokumentum tartalmazza.
Osszességében a fejlesztés részeinek igy kell megvaldsulnia, hogy a 2013. évi L. térvény az
allami és dnkormanyzati szervek elektronikus informaciobiztonsagérol altal meghatarozott 3-
as informaciobiztonsagi szint szerint torténjen a fejlesztés.

Tovabba Ajanlattévo altal alkalmazott szakértoknek nyilatkoznia kell arrél, hogy nem all fenn
iparagi Osszeférhetetlenségi helyzet a 3. sz mellékletként csatolt nyilatkozat kitdltésével és
benyujtasaval.

7. Mellékletek

7.1 1. szamu melléklet: Attekint& tablazat az eredménytermékekrdl

A melléklet a teljesités soran leszallitand6 eredménytermékeket és ezek adminisztrativ
kovetelményeit tartalmazza roviditett forméban, illetve az ajanlattétel soran az
ajanlat részletezd tartalmanak rogzitésére szolgal.
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7.2  2.szamu melléklet: Informacidbiztonsagi és adatvédelmi kbvetelmények

A melléklet a kialakitasra keriild rendszerrel szemben Ajanlatkérd altal megfogalmazott
informaciobiztonsagi €s adatvédelmi kovetelményeket tartalmazza.

7.3 3. szdmu melléklet: Osszeférhetetlenségi nyilatkozat

A jelen kiiras eredményeképpen megkotendd szerzodés kapcsan Ajanlatkérd elvarja az ebben
a mellékletben csatolt nyilatkozat megtételét Ajanlattevé minden, a projektben részt vevod
szakért6jétdl. Ajanlattevd koteles ezt a tényt az ajanlatadas soran figyelembe venni, és
ajanlataval nyilatkozik arrdl, hogy rendelkezik az Ajanlatkérd altal elfogadhatd szakértdk
tekintetében a sziikséges kapacitassal.
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7.4 4.szamu melléklet: Kovetelményspecifikaciok és interfész informacidk

A melléklet az egyes komponensekkel és folyamatokkal kapcsolatos részletezd informéciokat
tartalmazza

7.5 5. szamu melléklet: Rendszerterv

A Szakmai keretrendszer részletes tervezési dokumentacidja, amely Ajanlattevd szdmara az
ajanlattételhez elengedhetetlen informaciokat tartalmaz. Ajanlattevd ajanlataval nyilatkozik
arrol, hogy a Rendszertervet megismerte, a megvalositas sordn attdl csak abban az esetben
térhet el, ha arra Ajanlatkéré engedélyt ad egy PIB dontés keretében.

7.6 6. sz. melléklet: Oktatasi terv

A bevezetés soran Ajanlatkérd altal igényelt oktatdsok terve. Ajanlattevd ajanlataval
nyilatkozik arrdl, hogy az Oktatasi tervet megismerte, a megvalositds soran attél csak
Ajanlatkérdvel egyeztetve térhet el, amennyiben arra Ajanlatkéro kifejezetten engedélyt ad egy
PIB dontés keretében.

7.7 7.sz. melléklet: Migracids terv

A bevezetés soran Ajanlattevd altal végrehajtandd migracios feladatok terve. Ajanlattevo
ajanlataval nyilatkozik arrol, hogy a Migracios tervet megismerte, a megvalositas soran attol
csak Ajanlatkérével egyeztetve térhet el, amennyiben arra Ajanlatkérd kifejezetten engedélyt
ad egy PIB dontés keretében.

7.8 8. sz. melléklet: Gydgyszerengedélyezési F6osztaly folyamatainak
definiciéja

A Gyodgyszerengedélyezési Foosztalyt timogato folyamatok folyamatvaz definicioi.

A Miszaki leirast készitette: Veres Péter
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A Miiszaki leirast elfogadom:

Dén Sandor Dr. Kovacs Levente Koppany
féosztalyvezetd szakmai vezetd
Informatikai Féosztaly EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 sz.
projekt
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3.5z melléklet Atlathatésagi nyilatkozat:
NYILATKOZAT ATLATHATOSAGROL - eGOV Kft.

az dallamhaztartdsrol szolo 2011. évi CXCV. torvény 50. § (1) bekezdés c) pontjanak és a
nemzeti vagyonrol szolo 2011. évi CXCVI. torvény 3. § (1) bekezdés 1. pontjanak valo

megfelelésrol
67
L Torvény erejénél fogva atlathato szervezet
Alulirott, (név), mint a
........................................................... (szervezet neve)
.......................................................................................... (székhely)

................................ (adoszam) torvényes képviseldje nyilatkozom, hogy az altalam
képviselt szervezet az adllamhéztartasrol szold 2011. évi CXCV. torvény 50. § (1) bekezdés c)
pontjanak megfelel, azaz a nemzeti vagyonrdl sz6lo 2011. évi CXCVI. torvény 3. § (1)
bekezdés 1. a) pontja szerint [a megfelelé alahuzando]

a) koltségvetési szerv,

b) koztestiilet,

¢) helyi 6nkormanyzat,

d) nemzetiségi onkormanyzat,
e) tarsulas,

f) egyhazijogi személy,

g) olyan gazdalkodo szervezet, amelyben az allam/
.......................................................................... [6nkormanyzat
megnevezése] helyi onkormanyzat kiilon-kiilon vagy egyiitt 100 %-os részesedéssel
rendelkezik,

h) kiilfoldi helyhatosag,

1) kilfoldi allami szerv,

J) kilfoldi helyhatosagi szerv,

k) az Eurépai Gazdasdgi Térségrél szoldo megallapodasban részes 4llam, azaz
......................................... [az allam megnevezése] szabalyozott piacara
bevezetett nyilvanosan miikodo részvénytarsasag,

ezért atlathatd szervezetnek mindsiil.

11. Az 1. pont ala nem tartozéo belfoldi vagy Kkiilfoldi jogi személy vagy jogi
személyiséggel nem rendelkezo gazdalkodo szervezet

1. Alulirott, Kleinheincz Gabor, mint az eGOV Kft. (székhely: 1054 Budapest, Zoltan utca
8. fe. 1., adoszam: 12870491-2-41) torvényes képviseloje nyilatkozom, hogy az altalam
képviselt szervezet az dllamhdaztartasrol szol6 2011. évi CXCV. térvény 50. § (1) bekezdés

¢) pontjanak megfelel, azaz a nemzeti vagyonrol szol6 2011. évi CXCVI. torvény

3. § (1) bekezdés 1. pont b) alpontja szerint atlathatd szervezetnek mindsiil
az alabbiak szerint:
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a) az altalam képviselt szervezet olyan belfoldi vagy kiilfoldi jogi személy vagy jogi
személyiséggel nem rendelkezd gazdalkodd szervezet, amely megfelel a kovetkezd
feltételeknek:

a) tulajdonosi szerkezete, a pénzmosds és a terrorizmus finanszirozédsa megelézésérdl és
megakadalyozasardl sz616 torvény szerint meghatarozott tényleges tulajdonosa megismerhetd,
amelyr6l a 2. pontban nyilatkozom, és

b) [a megfelel6 alahtzandé],

— az Eurodpai Unid tagallamdban (Magyarorszdg) rendelkezik adoéilletdséggel, 68
— az Europai Gazdasagi Térségrol sz6l6 megallapodasban részes allamban rendelkezik
adoilletoséggel,

— a Gazdasagi Egyiittmikodési és Fejlesztési Szervezet (a tovabbiakban: OECD)
tagallaméban rendelkezik adoilletdséggel,

- olyan allamban rendelkezik adoilletéséggel, amellyel Magyarorszagnak van a kettds
adoztatas elkeriilésérdl szo616 hatalyos egyezménye,

S A VA0 ) £ /T P [orszag megnevezése] ,
és

c) nem mindsiil a tarsasagi adorol és az osztalékadordl szold torvény szerint meghatarozott
ellendrzott kiilfoldi tarsasagnak, amelyrdl a 3. pontban nyilatkozom és

d) az altalam képviselt szervezetben kozvetleniil vagy kozvetetten tobb mint 25%-os
tulajdonnal, befolyassal vagy szavazati joggal bird jogi személy, jogi személyiséggel nem
rendelkezd gazdalkodo szervezet tekintetében az a), b) és ¢) pont szerinti feltételek fennallnak,
amelyrdl a 4. pontban nyilatkozom.

2. Nyilatkozat tényleges tulajdonosrol

Az altalam képviselt szervezetnek a pénzmosas €s a terrorizmus finanszirozasa megel6zésérol
¢s megakadalyozasarol szolo 2017. évi LIIL torvény 3. § 38. pontja alapjan a kovetkezd
természetes személy(ek) a tényleges tulajdonosa(i):

Srsz Tényleges Sziiletési hely és Anyja neve Részesedés mértéke
) tulajdonos idé %-ban
1 Kleinheincz Budapest, Czimer 95%
) Gabor 1974/11/04 Zsuzsanna

3. Nyilatkozat a kiilfoldi ellendrzott tarsasagi mindsitésrol:

Amennyiben a szerz6d0 fél nem magyarorszagi székhelyll, az iizletvezetésének helye kiilfoldon
van, €s székhelye, illetdsége az Europai Uni6 tagallamaban, az OECD tagallaméban vagy olyan
allamban van, amellyel Magyarorszdgnak hatdlyos egyezménye van a kettds adoztatds
elkeriilésére, kérjiik adja meg a szerzdédéskezdeményezés évétdl kezdddden az utolsd lezart
adoévig, hogy a gazdalkodod szervezet és az adott dllamban 1évd kapcsolt véllalkozasai altal
egylittesen sajat eszkdzzel és munkaviszonyban foglalkoztatott munkavallalokkal végzett
termeld, feldolgoz6, mezdgazdasagi, szolgaltato, befektetdi, valamint kereskedelmi
tevékenységébdl szarmazo bevétele hany szazaléka az 6sszes bevételének, az
alabbiak szerint (amennyiben tobb gazdalkod6 szervezet van, kérjiik
ujabb tablazat kitoltését):
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Adéév | Gazdilkodd  szervezet Az illetéség szerinti orszagban termeld, feldolgozo,
neve mezOgazdasagi, szolgaltatd, befektetéi, valamint
kereskedelmi tevékenységébdl szarmazd bevételének
aranya az 0sszes bevételhez képest
Amennyiben a szerz6dd fél magyarorszagi székhellyel rendelkezik, nem kiilfoldi ellendrzott 69
tarsasag.

4. Nyilatkozat a kozvetleniil vagy kozvetetten tobb mint 25%-os tulajdonnal, befolyassal,
szavazati joggal biro allamhéztartdson kiviili jogi személy vagy jogi személyiséggel nem
rendelkezd gazdalkodo szervezet atlathatosagarol

4.1. A kozvetlenill vagy kozvetetten tobb mint 25%-os tulajdonnal, befolyassal, szavazati
joggal (a tovabbiakban egyiitt: részesedés mértéke) bird jogi személy vagy jogi személyiséggel
nem rendelkezé gazdalkodo szervezet(ek) és adoilletdségiik:

Srsz.

Gazdalkodo szervezet Szervezet Részesedés mértéke

neve

adoszama 9% -ban Adoilletdsége

4.2. A kozvetlenill vagy kozvetetten tobb mint 25%-os tulajdonnal, befolyassal, szavazati
joggal bird jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdalkodo szervezet
tényleges tulajdonosa(i):

Srsz.

Gazdalkodo
szervezet neve

Tényleges Sziiletési Anvia neve Részesedés
tulajdonos(ok) hely és id6 Y] mértéke %-ban

4.3. A kozvetleniil vagy kozvetetten tobb mint 25%-os tulajdonnal, befolyassal, szavazati
joggal bird jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdalkodd szervezet a
tarsasagi adorol és az osztalékadorol szold 1996. évi LXXXI. torvény 4. § 11. pontja szerinti
ellendrzott kiilfoldi tarsasagi mindsitése

Amennyiben a 4.1. pontban felsorolt gazdalkodé szervezetek székhelye,
illetésége az Eurdpai Unid tagallamaban, az OECD tagallamaban
vagy olyan allamban van, amellyel Magyarorszdgnak hatalyos

egyezménye van a ketts adoztatas elkeriilésére, kérjiik adja meg
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a szerzOdéskezdeményezés évétdl kezdddden az utolsd lezart adoévig, hogy a gazdalkodo
szervezet ¢és az adott allamban 1évo kapcsolt vallalkozésai altal egylittesen sajat eszkdzzel €s
munkaviszonyban  foglalkoztatott =~ munkavallalokkal végzett termeld, feldolgozo,
mezdgazdasagi, szolgaltatd, befektetdi, valamint kereskedelmi tevékenységébdl szarmazéd
bevétele hany szazaléka az Osszes bevételének, az aldbbiak szerint (amennyiben tobb
gazdalkodé szervezet van, kérjiik Gijabb tablazat kitoltését):

70
Az illetdség szerinti orszagban termeld, feldolgozo,

Gazdalkodo szervezet mezOgazdasagi, szolgaltato, befektetdi, valamint
neve kereskedelmi tevékenységébdl szarmazd bevételének
aranya az 0sszes bevételhez képest

Adoév

Amennyiben a gazdalkodd szervezet magyarorszagi székhellyel rendelkezik, nem kiilfoldi
ellendrzott tarsasag.

Kijelentem, hogy az altalam képviselt szervezet alapito (létesitd) okirata, illetve kiilon
jogszabaly szerinti nyilvantartasba vételt igazolo okirata alapjan jogosult vagyok a
szervezet képviseletére (és cégjegyzésére).

Felelosségem tudataban Kijelentem, hogy a nyilatkozatban megadott adatok a valésagnak
megfelelnek.

A fent megadott adatokban bekovetkezd valtozast 8 napon beliil, az uj adatokra
vonatkozo nyilatkozat megkiildésével jelzem.

Kelt: Budapest

Kleinheincz Gabor
eGOV Kift.
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