Bijlage 4 Antwoordformulier Marktconsultatie in verband met optimale LIMS ondersteuning van het laboratorium NRC
Instructie: Gebruik het veld onder de vraag voor de beantwoording.
LIMS specifieke functionaliteiten
Met betrekking tot onderstaande functionaliteiten, vraag 1 tot en met vraag 6, geef per vraag aan of uw oplossing het kan leveren en zo ja, geef aan op welke manier welk deel te leveren is. Keuze uit: 
1. Out of the box: functionaliteit is direct beschikbaar in de oplossing. 
2. Configureerbaar: functionaliteit is in de oplossing in te stellen, zonder te programmeren. 
3. Maatwerk: functionaliteit moet worden geprogrammeerd. 
Streep de manier(en) die niet van toepassing is door. 
	Op dit moment dienen de onderzoekers in het laboratorium gebruik te maken van papieren formulieren voor het invullen van beoordelingen tijdens de analyses. Vervolgens worden deze beoordelingen op een later moment in de huidige LIMS geplaatst. In de toekomst willen we zoveel mogelijk papierloos werken en digitaliseren. Welke digitale middelen kunt u aanbieden gericht op de laboratorium context binnen het Nationaal Referentie Centrum (NRC) (neem hierin in ieder geval mee het werken met technieken ELISA ( Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay) en PCR (Polymerase chain reaction).

	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	


	Na binnenkomst van het monster bij het NRC wordt het monster gecontroleerd en vervolgens toegekend aan een vakgebied, die het monster in behandeling neemt. Dit vakgebied voert verschillende analyses uit, stelt een diagnose op en verstuurd de terugkoppeling. Als onderdeel van het analyse proces kan het vakgebied een taak uitzetten bij een ander vakgebied. Gedurende dit proces worden in verschillende vormen informatie en foto’s vastgelegd over het monster, die op een later moment snel terug te vinden moeten zijn.  
a. Kunt u schetsen op welke wijze de dossiervorming rondom het monster ondersteund wordt en neem hierin mee welke inzichten worden geboden qua vastgelegde informatie, de status van een monster en werkvoorraad van vakgebieden.


	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	


	b. Welke zoekmogelijkheden kunnen er worden geboden?


	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	


	c. Welke rapportagemogelijkheden kunnen er worden geboden?


	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	


	Binnen het NRC komt het voor dat een verzameling van monsters op dezelfde manier behandeld worden en hiervoor ook dezelfde administratieve handelingen uitgevoerd moeten worden. Op welke manier ondersteunt de oplossing het batchgewijs werken aan de 
monsters?


	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	


	Op dit moment kan een binnenkomend monster worden gedeeld binnen het vakgebied en met andere vakgebieden. Dit betekent dat het monster door een vakgebied fysiek wordt opgesplitst zodat andere vakgebieden hierop toetsen kunnen uitvoeren. Kunt u schetsen op welke manier uw oplossing de herleidbaarheid van monsters en daarvan afgeleide sub- en deelmonsters ondersteund? 


	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	



	Gedurende het analyse proces staat de precieze aanpak niet vast, maar wordt door de onderzoekers bepaald welke analyses worden ingezet. Op welke manier wordt een dergelijke flexibele workflow ondersteund?


	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	


	Binnen het NRC verstaan we onder de Chain of Custody de logging van alle handelingen die gerelateerd zijn aan het monster in de gehele keten vanaf de ontvangst tot de afhandeling van het monster. Op welke manier wordt de vastlegging van de Chain of Custody ondersteund?


	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	


	Binnen het NRC komen aanpassingen in de werkwijze en methoden voor. Van belang is dat wanneer bijvoorbeeld de methode aangepast wordt het systeem hier ook op aan te passen is. Welke configuratie mogelijkheden worden voor functioneel beheerders en key users geboden?


	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	


	Het NRC is ISO 17025 gecertificeerd. Op welke manieren ondersteund uw oplossing deze ISO 17025 certificering?


	Out of the box
	Configureerbaar
	Maatwerk

	


	Kunt u schetsen wat uw visie is ten aanzien van de door uw aangeboden oplossing? 


	




Dienstverlening
	Kunt u aangeven welk(e) scenario(s) (zie paragraaf 3.4) u resultaatverplicht kunt leveren en op welke wijze? 


	


	In geval van scenario 1 (SaaS), kunt u daarbij aangeven hoe u omgaat met het einde van de contractperiode, waaronder het terug leveren van data en het opruimen van de voor de NVWA ingerichte omgeving?


	


	Heeft u suggesties voor een andere verdeling van de elementen waar een dienstverleningsscenario uit is opgebouwd waardoor u beter in staat bent om in te schrijven of mist u essentiële elementen in de verschillende dienstverleningsscenario’s?


	



[bookmark: _Toc69749251]Architectuur en data 
	Past uw LIMS-oplossing binnen het in paragraaf 3.4 beschreven beoogde componentenlandschap van de NVWA en op welke wijze?


	


	Ondersteunt uw LIMS-oplossing het uitwisselen van data en welke uitwisselstandaarden hanteert u daarbij?


	


	Ondersteunt uw oplossing Single Sign On en zo ja, volgens welke standaarden?


	


	Welke voorzieningen biedt uw oplossing voor het inrichten van toegangsbeveiliging (autorisaties)?


	


	Welke processen hanteert u om de kwaliteit van uw softwareproduct te borgen? Denk hierbij aan aspecten uit de ISO 25010 standaard?


	


	Indien er koppelingen worden gelegd met andere componenten, dan koppelen we bij voorkeur via REST/JSON webservices. Enerzijds om te koppelen met REST services van andere componenten, anderzijds om zelf REST services te bieden waarop andere componenten kunnen koppelen. In hoeverre ondersteunt uw oplossing in algemene zin deze technische vorm van connectiviteit? 


	


	De NVWA heeft een eigen monsteradministratie. Uitgangspunt is dat alle monsters daarin worden vastgelegd. In hoeverre is het met uw oplossing mogelijk om monstergegevens uit een externe monsteradministratie te betrekken, bij voorkeur op de manier zoals beschreven onder punt 6, en bij voorkeur zonder de gegevens verplicht te moeten repliceren naar de (database van de) oplossing zelf?


	


	De NVWA voert een centraal DMS in dat een REST API aanbiedt volgens de CMIS standaard. Kent uw oplossing de mogelijkheid om via CMIS documenten op te slaan in en op te vragen uit een extern DMS?


	


	De NVWA heeft een centraal register organismen, ontsloten via REST services (zie punt 6). Ondersteunt uw oplossing de mogelijkheid om basisgegevens m.b.t. organismen uit een extern register te betrekken?


	


	De NVWA werkt met specialistische meetapparatuur (zie bijlage 2: specialistische meetapparatuur). Op welke wijze kan uw oplossing koppelen met dergelijke meetapparatuur en welke standaardkoppelingen biedt uw oplossing hiervoor? 


	


	Op welke wijze worden gegevens technisch opgeslagen in uw oplossing en welke standaard databasemanagementsystemen ondersteunt u?


	





[bookmark: _IB,_AVG_(IB][bookmark: _Toc69749252]Informatiebeveiliging en privacy 
	Kunt u uw beleid rondom informatiebeveiliging en privacy in grote lijnen schetsen?


	


	a. Licht toe hoe u specifieke risico’s met betrekking tot beschikbaarheid, integriteit en vertrouwelijkheid van de mogelijk te aanbesteden opdracht vertaalt naar concrete maatregelen in uw dienstverlening.


	


	b. Licht toe hoe u in uw beleid op de hoogte blijft van nieuwe risico’s die bekend worden (denk aan responsible disclosure, zero day exploits, waarschuwing vanuit NCSC en/of leveranciers).


	


	c. Kunt u schetsen hoe uw incident en response management is ingericht?


	


	Geef aan of u gecertificeerd bent voor: ISO 27001, voldoet aan ISO 27017 en/of ISO 27018. En licht toe, hoe stelt u ons in staat dat wij kunnen vaststellen dat u aan genoemde ISO normen voldoet. 


	


	Verwachte beschikbaarheid tijdens kantoortijd is tussen 7:00 - 19:00 uur (Nederlandse tijd). In geval van crisissituaties heeft de oplossing heeft een hoge beschikbaarheid nodig van 6:00 - 22:00 uur, met mogelijkheden voor directe opschaling ook in het weekend. Kunt u dit leveren en hoe snel kunt u opschalen? 


	


	Kunt u schetsen hoe de backup en recovery is georganiseerd en kunt u aangeven wat de maximale ‘time to recovery’ is?


	


	In geval van scenario 1 (SaaS) en scenario 2 (Outsourcing via System Integrator) en uw oplossing wordt ontsloten via een beveiligde internetverbinding, hoe kunt u aantonen dat u de afgesproken beschikbaarheid kunt leveren?


	


	In geval van scenario 2 (Outsourcing bij een System integrator) en scenario 3 (twee kavels pakket en System Integrator) en de oplossing wordt aangeboden vanuit een datacentre, hoe hebt u Business Continuity Management (BSM) ingericht?


	


	In welke mate is in uw oplossing de betrouwbaarheid van de data geborgd te maken met vastlegging van specifieke gegevens die van belang zijn in het diagnostisch proces (denk aan de validatie, controlemechanismen, logging/ monitoring ten aanzien van ISO 17025)?


	


	In het geval u scenario 1 (SaaS) en/of scenario 2 (Outsourcing via System Integrator) aanbiedt en uw oplossing wordt ontsloten via een beveiligde internetverbinding, hoe is uw technische en organisatorische beveiliging geregeld (neem hierin o.a. mee de toegang, autorisatie en het voorkomen van ongeoorloofde toegang, monitoring)?


	


	In het geval u scenario 2 (Outsourcing via System Integrator) en/of scenario 3 (twee kavels pakket en System Integrator) aanbiedt en de oplossing wordt aangeboden vanuit een datacentre, hoe heeft u uw technische en organisatorische beveiliging geregeld (neem hierin o.a. mee de toegang, autorisatie en het voorkomen van ongeoorloofde toegang, monitoring)?


	


	Kunt u toelichten welke passende maatregelen u kunt bieden bij de verschillende dataclassificatieniveaus. Voor de definitie van classificatieniveaus verwijzen we naar: https://bio-overheid.nl/. 



	


	Heeft u ervaring met de ICO-wizard (Inkoopeisen Cybersecurity Overheid) op bio-overheid.nl? Zo ja, welk advies wilt u ons meegeven als wij dit gebruiken als basis voor het specificeren van de IB eisen voor deze oplossing?


	




[bookmark: _Toc69749253]Samenwerking en ervaringen (de beantwoording van deze vragen wordt niet gedeeld met andere partijen/ vertrouwelijk)
	Het streven van de NVWA is om zoveel mogelijk ontzorgd te worden. Daarnaast is de NVWA op zoek naar een partij die aandacht heeft voor professionele doorontwikkeling. Wat voor samenwerkingspartner kan uw bedrijf zijn?  


	


	Heeft u ervaring met soortgelijke opdrachten? Zo ja;
a. Voor deze soortgelijke opdrachten, om welke soortgelijke klanten gaat het? De NVWA behoudt zich het recht voor met betrekking tot opgegeven klanten, navraag te doen bij de betreffende opdrachtgever(s) over de tevredenheid.


	


	b. Geef daarbij aan per klant wat uw ervaring is. 


	


	c. Geef aan per klant of u deze opdrachten zelfstandig heeft uitgevoerd, met behulp van onderaannemers of in een samenwerkingsverband. Neem hierin de taakverdeling mee.


	




		
[bookmark: _Toc69749254]Prijsmodel (de beantwoording van deze vragen wordt niet gedeeld met andere partijen/ vertrouwelijk)
	Uit welke elementen bestaat het prijsmodel voor het door u aangeboden scenario(‘s)? 

	


	Als u kijkt naar onze eisen en wensen, met welke jaarlijkse kosten dient rekening gehouden te worden en wat is de totale investering over 10 jaar?


	


	Welke onderdelen adviseert u ons separaat op te nemen in een prijzenblad, om de kosten van inschrijvingen op een juiste wijze met elkaar te kunnen beoordelen? 


	




[bookmark: _Toc69749255]Gunningscriteria 
	Op welke wijze is er een onderscheidend vermogen ten aanzien van de verschillende LIMS  systemen of dienstverlening en wat zouden relevante en onderscheidende gunningscriteria zijn, die hierbij passen?  


	


	Op welke wijze kan innovatie en maatschappij verantwoord inkopen een rol spelen bij deze aanbesteding?


	



[bookmark: _Toc69736235][bookmark: _Toc69737499]
2

