Europese Aanbesteding 
Moleculaire Diagnostiek SARS-CoV-2 NAAT II Overflow

Bijlage F: Format Plan van Aanpak
Als opdrachtnemer geeft u bij ondertekening van de overeenkomst uitvoering aan de opdracht. Dienst Testen verzoekt uw organisatie instelling een plan van aanpak op te stellen - aangeleverd in dit document door Dienst Testen – zoals reeds aangekondigd in het beschrijvend document van de aanbesteding. Uw organisatie levert deze voorafgaand aan ondertekening van de overeenkomst. Het plan van aanpak dient als startpunt discussiestuk voor de betrokken partijen. 
Het plan van aanpak bevat: 
· informatie over de capaciteit en werkwijze van uw organisatie;
· invulling van de werkprocessen; 
· kwaliteitsborging; 
· en invulling van de KPI’s. 
Onderstaand vindt u nadere toelichting en verwachting voor de aanlevering van het plan van aanpak. 

DEEL 1: INFORMATIE OVER UW INSTELLING
Hieronder vindt u een tabel met de te verstrekken informatie over uw instelling, betreffende administratieve gegevens, sleutelfunctionarissen en de activiteiten van de instelling. 
	Administratieve gegevens

	Naam organisatie
	

	Naam contactpersoon
	

	Email contactpersoon
	

	Telefoonnummer contactpersoon
	

	Sleutelfunctionarissen

	Wie zijn de contactpersonen voor de GGD en Dienst Testen? Specificeer het eerste contactpersoon, contactpersonen voor operationele afspraken en de eindverantwoordelijken voor medisch en/of laboratoriumkwaliteit.

	[Functie]
	[Naam]

	...
	

	...
	

	...
	

	Uitbesteedde activiteiten

	Zijn er activiteiten binnen de scope van de opdracht die worden uitbesteed? Specificeer per uitvoerende organisatie de bijbehorende activiteiten.

	[Uitvoerende organisatie]
	[Activiteiten]

	...
	...

	...
	...

	Overige activiteiten

	Zijn er teststromen die voor andere opdrachtgevers worden uitgevoerd die van invloed (kunnen) zijn op de door DT gecontracteerde opdracht en testcapaciteit?

	[Onderwerp]
	[Toelichting]

	...
	...

	...
	...


DEEL 2: HET PLAN VAN AANPAK
Beschrijf de aanleiding tot inschrijving op deze aanbesteding, en het belang en doel ervan voor uw instelling. 
Bestaat uw instelling uit een combinatie van meerdere instellingen of gaat u samenwerken met meerdere GGD regio’s,  verzoeken wij u om hier in het plan van aanpak naar te specificeren met extra aandacht voor de proces trail, personeel en logistiek bij fluctuaties in de testvraag en communicatie.  
Om invulling te geven aan de vier inhoudelijke hoofdpunten van het plan van aanpak, dienen onderstaande onderwerpen zoals hieronder beschreven minimaal aan bod te komen. 
	1
	Capaciteit en werkwijze
	Max. 2x A4-pagina

	1.1
	Basis capaciteit
	Een overzicht met de capaciteit van de opdrachtnemer die ter beschikking wordt gesteld voor de opdracht en de te leveren diensten van deze aanbesteding. Deze wordt voor elke gebruikte locatie aangeleverd in de vorm van een tabel met daarin minimaal de onderwerpen workflow componenten, de voorraden en het personeel. De tabel wordt verder toegelicht met hoe de capaciteit van de verschillende onderdelen in relatie staan tot elkaar.


	1.2
	Back-up capaciteit
	Een toevoeging aan het overzicht (van 1.1) en/of toelichting van de extra capaciteit die ter beschikking kan worden gesteld in geval van uitval of verstoring van de basis capaciteit.


	1.3
	Opschaling
	Toevoeging aan het overzicht (van 1.1) en/of toelichting op: 
a) welke capaciteit ingezet wordt bij uitvoering van de opdracht (inclusief welke van de voor de beoordeling ingediende workflow componenten) tijdens een lage testvraag en welke capaciteit actief moet worden opgeschaald om tot de maximale capaciteit te komen van de uit te voeren opdracht; 
a) de termijn die voor de opschaling wordt gesteld en toelichting wat voor uw organisatie aanleiding geeft om dit te starten; 
c) welke capaciteit mogelijk als eerste de bottleneck voor opschaling zal vormen;
d) de communicatie die de opdrachtnemer over opschaling verwacht te doen aan Dienst Testen en de communicatie die het hierover verwacht vanuit Dienst Testen.


	2
	Invulling van de werkprocessen
	Max. 1x A4 pagina

	2.1
	Monsterafname
	Alleen indien van toepassing de werkwijze het verwijderen van de swabs op de afnamelocatie betreft: 
· bespreking van risico inventarisatie;
· validatie; 
· beheersing van contaminatie;
· werkinstructies voor afnamepersoneel.


	2.2
	Transport en logistiek
	Toelichting op de gekozen vorm van logistiek, waaronder verpakking, overdracht, transport en ontvangst van monsters. 


	2.3
	Proces trail
	Een proces trail behelst het herleidbaar (digitaal en/of schriftelijk) volgen van monsters, stap voor stap vanaf afname en daarna overdracht op de afnamelocaties aan het transport, tot aan registratie van de uitslag in CoronIT. Toelichting op de ingeregelde of beoogde proces trail. Daarnaast, is in CoronIT herleidbaar voor de organisatie van welke regio en/of afnamelocatie de monsters vandaan komen? 





	3
	Kwaliteitsborging
	Max. 2x A4- pagina

	3.1
	Afspraken over verantwoordelijkheden op de afnamelocaties
	Het gehele pre-analytische en analytische proces valt onder de verantwoordelijkheid van het laboratorium. Toelichting over:
· de aan de GGD voorgestelde werkwijzen en instructies, met name voor monsterafname, beheersing van contaminaties, voorraadbeheer, transport klaarmaken van monsters;
· beoogde controle op de uitvoering van de werkwijze van de afnamelocatie;
· beoogde communicatie over wijzigingen in instructies en training in verband met aanpassingen in het hygiënebeleid op afnamelocaties;
· hoe fluctuaties in de testvraag deze factoren mogelijk beïnvloeden.


	3.2
	Incidentmanagement
	Beschrijving van het proces van risico inventarisatie: 
· de gehanteerde criteria voor incident classificatie; 
· het proces van onderzoek naar oorzaak; 
· de te ondernemen mitigerende acties;
· vastlegging. 


	3.3
	Risicomanagement
	Benoem de risico's binnen en buiten de invloedsfeer van de organisatie, bijvoorbeeld risico’s van fluctuerende testvraag gerelateerde, personeel, uitbestede diensten, updates of storingen in LIMS of CoronIT, etc. Daarnaast vragen wij u beheersmaatregelen en hun effect op de kwaliteit van de gehele testketen te bespreken.


	4
	Kritieke Prestatie Indicatoren (KPIs)
	Max. 1x A4-pagina

	4.1
	Doorlooptijd onderbouwing
	Een SMART geformuleerde onderbouwing van de door de organisatie te realiseren doorlooptijd van het moment van monster afname op de afnamelocatie tot uitslag in CoronIT. Deze wordt verder toegelicht met hoe deze beïnvloed wordt ten tijde van zowel een lage als hoge testvraag. 


	4.2
	Tijdige informatie-verstrekking met betrekking tot verstoringen of vertragingen
	Toelichting op de beoogde aanpak van de organisatie op: 
a) Tijdige informatieverstrekking (<2 uur na ontdekken van vermeende afwijkingen in de uitvoering van de overeenkomst) aan de afnamelocaties, de GGD en Dienst Testen, met betrekking tot verstoringen die kunnen leiden tot de vertraging van de te publiceren testresultaten. 
b) Tijdige informatieverstrekking (>2 uur vooruit) aan de afnamelocaties, met betrekking tot vertragingen in de bevoorrading van of het ophalen van monsters. 

Hierbij mag gebruik gemaakt worden van voorbeelden ter onderbouwing van (on)mogelijkheden. 






