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	Bijlage 3A

Behorend bij

	Europese Aanbesteding Moleculaire Diagnostiek SARS-CoV-2 NAAT II - regionaal
voor het
[bookmark: _GoBack]ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport


	Datum
	 25-03-2022

	Kenmerk
	 350772

	Versie
	 1.0


[bookmark: _Toc474930523]
1.	Gegevens Inschrijver

	Naam Inschrijver
	<naam inschrijvende organisatie>

	Inschrijving betreft perceel:
	|_| Perceel 1 Hollands Noorden

|_| Perceel 2 Zaanstreek-Waterland

|_| Perceel 3 West-Brabant





2.	Subgunningscriterium kwaliteit 1 – 
Gemiddelde Doorlooptijd van NAAT-testen

Inschrijver kan middels deze Bijlage aangeven of aan dit Subgunningscriterium voldaan kan worden. Vul telkens bij het kopje ‘bewijs’ het invul-vakje in. Dit kan door met de linkermuisknop dubbel te klikken op het invul-vakje en vervolgens de standaardwaarde aan te passen naar ‘ingeschakeld’. Let op: Enkel het invullen van het invul-vakje is niet altijd voldoende om punten voor een Subgunningscriterium te ontvangen. 

Doel 
Het doel van dit Subgunningscriterium is dat Aanbesteder de Doorlooptijd van NAAT-testen zoveel mogelijk wenst te verkorten. NAAT-testen hebben ten opzichte van andere type testen een hogere Sensitiviteit en zij hebben daarom de voorkeur. Een hoge Sensitiviteit in combinatie met een kortere Doorlooptijd van NAAT-testen betekent dat NAAT-testen een hogere toegevoegde waarde in de Testketen kunnen leveren.  

Criterium
Inschrijver zegt toe dat de gemiddelde Doorlooptijd per test (van non-Prioritaire teststromen), gemeten per week, gelijk aan of minder dan 12 uur bedraagt, zoals bepaald op Basis van data in CoronIT vanaf Registratie Afname tot Registratie uitslag. Indien Inschrijver deze toezegging tijdens de uitvoering van de Opdracht niet waarmaakt, kan de Overeenkomst ontbonden/beëindigd worden. 

Bewijs 
Inschrijver dient, rechtsgeldig ondertekend, aan te geven aan welke gemiddelde Doorlooptijd per test (van de non-prioritaire teststromen) kan worden voldaan. 

	|_| ≤ 16 uur
	|_| ≤ 12 uur


Plan van Aanpak
Inschrijver stelt op basis van een template - aangeleverd door Opdrachtgever aan de voorgenomen winnaar - een Plan van aanpak op en levert deze in bij Opdrachtgever voorafgaand aan ondertekening van de Overeenkomst. Het Plan van aanpak maakt geen onderdeel uit van de beoordeling van de Aanbesteding, maar wel van de Overeenkomst als startpunt discussiestuk voor Partijen. 
Het Plan van aanpak bevat onder andere:
· informatie van de Opdrachtnemer over de capaciteit en werkwijze; 
· invulling van de KPI’s;
· invulling van de werkprocessen;
· kwaliteitsborging.



3.	Subgunningscriterium kwaliteit 2 – 
Beschikken over 3 of meer gevalideerde en/of geverifieerde Workflows (conform ISO 15189 of ISO 17025) over het totaal van de Locatie(2) van uitvoering Opdracht

Doel
Het doel van dit Subgunningscriterium is dat Opdrachtnemer in het geval van enigerlei verstoringen in de effectiviteit van een Workflow, bijvoorbeeld door mutaties in Targets, storingen of tekorten, kan terugvallen op andere Workflows. Dit bevordert de robuustheid van de interne testketen. 

Criterium
Inschrijver beschikt aantoonbaar over drie (3) of meer gevalideerde en/of geverifieerde (conform ISO 15189 of ISO 17025) Workflows voor SARS-CoV-2 diagnostiek, over het totaal van haar Locaties. Bij wijziging van één van de componenten: extractie kit, extractieapparaat, detectiekit of detectieapparaat, is sprake van een andere Workflow. In het geval van een versiewijziging van de kit of het apparaat ten opzichte van een reeds genoemd(e) kit of apparaat is geen sprake van een ander component. Workflows die niet van elkaar verschillen op basis van deze componenten, maar die op verschillende Locaties worden ingezet, worden niet als een andere Workflow gekenmerkt.
 
Bewijs
Inschrijver toont dit bij Inschrijving aan door in Bijlage 3B de componenten van de verschillende Workflows over het totaal van haar Locaties te specificeren.   
Voorts dient uit bij Inschrijving in te dienen Validatie- en/of Verificatierapport(en) te blijken middels duidelijke markering dat iedere in Bijlage 3B gespecificeerde component op basis van ISO 15189 of ISO 17025 op de betreffende Locatie is gevalideerd/geverifieerd. In het geval van het ter bewijslast gebruiken van een Verificatierapport dient duidelijk gemarkeerd getoond te worden dat de instructies van de fabrikant of anderszins originele ontwikkelaar volledig zijn gevolgd.  
Validatie-/Verificatierapport dient tevens duidelijk zichtbaar voorzien te zijn van:

· Validatie/Verificatiedatum van na 1 januari 2020
· Identiteit van Inschrijver, Onderaannemer en/of Combinant
· Locatie van uitvoering Validatie/Verificatie

Inschrijver dient in Bijlage 3B, rechtsgeldig ondertekend, het correcte aantal gevalideerde/ geverifieerde Workflows te specificeren (wijze waarop de Workflows verschillen en met de daarop ten grondslag liggende documenten). Inschrijver dient het format in de bijlage volledig en compleet in te vullen en aan te leveren. Bij drie (3) of meer Workflows stuurt Inschrijver het/de Validatie- en/of Verificatierapport(en) inclusief bijlagen mee bij zijn aanbieding met de bestandsnaam: 17_WF1_Naam validatie-/verificatierapport Workflow.



4.	Subgunningscriterium kwaliteit 3 – 
NAAT-testen met een aantoonbaar detectielimiet van ≤ 200 genomische kopieën/ml in Monster bij start van de Workflow

Doel
Het doel van dit Subgunningscriterium is het verkrijgen van een zo hoog mogelijke Sensitiviteit van NAAT-testen. Door deze hogere Sensitiviteit kan de pandemie beter onder controle worden gehouden. 

Criterium
Inschrijver toont aan dat hij gebruik maakt van moleculaire Diagnostische testen van het type NAAT met een aantoonbare detectielimiet van kleiner of gelijk aan 200 genomische kopieën/ml in het Monster bij start van de Workflow. 

Bewijs
Inschrijver toont bij Inschrijving aan door middel van een Validatie- of Verificatierapport, waaruit middels zichtbare markering blijkt dat de detectielimiet op basis van ISO 15189 of ISO 17025 op de betreffende Locatie is gevalideerd/geverifieerd en voldoet aan het subgunningscriterium.
Enkel de notering in de eenheid ‘genomische kopieën/ml’ zal worden geaccepteerd. In het geval van het ter bewijslast gebruiken van een Verificatierapport, dient duidelijk gemarkeerd te worden getoond dat de instructies van de fabrikant of anderszins originele ontwikkelaar volledig zijn gevolgd. Validatie-/Verificatierapport dient tevens duidelijk zichtbaar voorzien te zijn van:
· Validatie/Verificatiedatum van na 1 januari 2020
· Identiteit van Inschrijver, Onderaannemer en/of Combinant
· Locatie van uitvoering Validatie/Verificatie

NB: Wanneer gebruik wordt gemaakt van rapporten opgesteld aan de hand van de rondzendingen van het RIVM, dienen de door het RIVM medio mei 2021 (Bijlage D) geadviseerde correcties te zijn doorgevoerd in de aangeleverde bewijsstukken m.b.t. de foutief doorgegeven concentraties virusmateriaal in die panels. Enkel de gecorrigeerde waarden zullen voor deze Aanbesteding worden geaccepteerd.

Inschrijver selecteert in Bijlage 3A, rechtsgeldig ondertekent, of aan het criterium als hierboven omschreven, kan voldoen. Indien ja, dan stuurt Inschrijver een Validatie- of Verificatierapport inclusief bijlagen mee bij zijn Inschrijving met de bestandsnaam: 18_Naam validatie-/ verificatierapport Workflow. 

Indien Inschrijver invulling geeft aan een Subgunningscriterium met behulp van een andere partij, dient Inschrijver deze partij daadwerkelijk als Onderaannemer in te zetten binnen de Opdracht. Inschrijver dient alle Onderaannemers op te geven in het UEA.


3. Ondertekening Inschrijver

	Naam organisatie
	     

	Naam ondertekeningbevoegde persoon
	     

	Datum

	     

	Handtekening
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