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In deze bijlage wordt het Programma van Wensen in het kader van de Openbare aanbesteding ‘DNA-isolatie apparatuur’ beschreven. Het Programma van Wensen beschrijft de kwaliteitscriteria met betrekking tot het aan te bieden product. Het Programma van Wensen bestaat uit drie casussen, overige wensen en enkele informatieve vragen. Bij elke casus en wens staat weergegeven hoeveel punten u kunt verdienen. Het door u behaalde aantal punten weegt mee in het gunningscriterium ‘Kwaliteit’. Informatieve vragen worden niet beoordeeld en dienen alleen ter achtergrondinformatie.
U dient alle casussen te beantwoorden op basis van de richtlijn zoals beschreven bij elke casus. Wijkt u hiervan af dan kan dit leiden tot uitsluiting van onderhavige Europese aanbesteding. De beantwoording dient u toe te voegen aan uw Inschrijving op Tenderned. Het betreffende document dient u ‘Beantwoording Casussen’ te noemen.
Om een objectieve beoordeling mogelijk te maken vragen wij u nadrukkelijk om uw uitwerking van de casussen zo op te stellen dat hierin geen informatie wordt weergegeven waarmee de panelleden de naam van uw firma zouden kunnen herleiden (bijvoorbeeld de naam van uw firma, specifiek door u gehanteerde merknamen enzovoort). 
Daarnaast wijzen wij u nadrukkelijk op het feit dat de gestelde eisen in het Pakket van Eisen (en uw beantwoording hierop met een JA) en de overige voorwaarden uit de Offerteleidraad en de daarbij behorende bijlagen in het geval van tegenstrijdigheden te allen tijde prevaleren boven hetgeen u beschrijft in de uitwerking van de casussen. 

De overige wensen dient u in dit document te beantwoorden. Het betreffende document dient u ‘Beantwoording overige wensen’ te noemen.
Uw beantwoording op de informatieve vragen voegt u toe aan uw Inschrijving op Tenderned Het betreffende document(en) dient u ‘Beantwoording informatieve vragen’ te noemen. 
[bookmark: _Toc253664850][bookmark: _Toc234497525][bookmark: _Toc359579725]De ingevulde documenten moeten worden ondertekend door de rechtsgeldig vertegenwoordiger van uw firma en bij uw Inschrijving via Tenderned worden ingediend.



[bookmark: _Toc106702512]Casus 1: Workflow analyse
Met een workflow analyse bedoelen wij een omschrijving van de hele configuratie en de toegepaste techniek/methodiek. In ieder geval dienen de volgende elementen nader omschreven te worden:
1. Geef een omschrijving van alle hardware componenten inclusief alle benodigde randapparatuur waaruit de door u aangeboden configuratie bestaat.
2. Geef van elk van deze componenten aan of u deze in eigen beheer heeft of dat u gebruik maakt van onderaannemers/toeleveranciers.
3. Capaciteitsberekening
4. Omschrijf de gebruikte methodiek voor de DNA-isolatie.
5. Geef aan wat de minimale seriegrootte is waarbij geen verlies van reagentia en plastics optreedt.
6. Omschrijf hoe de workflow gemonitord en gemanaged kan worden.
7. Omschrijf welke Quality Control (QC) parameters beschikbaar zijn en hoe deze beschikbaar gemaakt worden of uitgelezen kunnen worden door het personeel.
8. Omschrijf of het mogelijk is om  na elke stap bij storingen of calamiteiten over te stappen op een tweede identiek systeem zodat de run niet verloren gaat.
9. Geef aan hoe contaminatie wordt voorkomen tijdens de uitvoering van het proces. 
10. Geef aan hoe de sampletracking tijdens het proces geregeld is.
11. Omschrijf hoe u leveringszekerheid van reagentia, kits en plastics voor een periode van  6 maanden kunt garanderen en faciliteren.

Wijze van indienen 

Deze casus kan vormvrij worden ingediend waarbij het aantal pagina’s op basis van A4 formaat (Lettertype: Arial 10 en Regelafstand: 1,0) dient beperkt te worden tot maximaal 10 pagina’s. Dit is inclusief bijlagen. In deze bijlagen mag niet naar andere bijlagen worden verwezen. 



Belangrijke voorwaarden 

Indien na implementatie blijkt dat de door u opgegeven waarden, aantallen en andere beschrijvingen in deze casus niet juist zijn kan dit leiden tot ontbinding van de overeenkomst . Alle kosten voor deze ontbinding (inclusief alle gederfde omzetten) zijn voor rekening van de inschrijver. 
Erasmus MC behoudt het recht voor om, in geval men twijfelt aan de door u verstrekte informatie, verificatievragen te stellen en/of een verificatiegesprek met u te voeren waarbij u zal worden gevraagd om de door u verstrekte informatie uitvoeriger te onderbouwen.  
Wanneer u een Inschrijving doet op onderhavige aanbesteding gaat u expliciet akkoord met bovenstaande/hiervoor genoemde voorwaarden. 

Beoordeling 

De door u aangeboden casus zal worden beoordeeld op basis van; 
· De mate waarin relevante en concrete informatie wordt verstrekt in relatie tot de  beschreven onderwerpen en de daarin genoemde onderdelen; 
· De wijze van onderbouwing waarbij hoger gescoord zal worden naarmate de Inschrijver meer aannemelijk maakt dat de verstrekte informatie juist is; 

Wijze van beoordeling: 

In een consensusoverleg zal er een beoordeling worden gegeven aan de uitwerking van  eerdergenoemd onderwerp. Voor deze casus kunnen in totaal 100 punten behaald worden.  
De panelleden bepalen hun beoordeling op basis van onderstaand overzicht. Per onderdeel (1-5) wordt een beoordeling uitgevoerd. 

	Beoordeling 
	Toelichting 
	Aantal punten per onderdeel 

	Uitstekend 
	Krijgt de Inschrijver indien de uitwerking van onderhavige casus naar beoordeling van het panel excellent is, wat betekent: er is zeer goed en helder ingegaan op alle onderwerpen in de casus, een gedetailleerde en uitvoerige beschrijving van hetgeen gevraagd wordt die tezamen een zeer goed beeld geeft van het door u aangeboden isolatiesysteem. Inschrijver maakt zeer aannemelijk dat de door haar verstrekte informatie juist is aan de hand van een  gedegen en uitgebreide onderbouwing. 
	100

	Goed 
	Krijgt de Inschrijver indien de uitwerking van onderhavige casus naar beoordeling van het panel goed is uitgewerkt, wat betekent: er is ruim voldoende  in gegaan op alle onderwerpen in de casus, een goede beschrijving van hetgeen gevraagd wordt die tezamen een meer dan afdoende beeld geeft van het door u aangeboden isolatiesysteem. Inschrijver maakt aannemelijk dat de door haar verstrekte informatie juist is. 
	75

	Voldoende 
	Krijgt de Inschrijver als de uitwerking van onderhavige casus  naar beoordeling van het panel maar in een beperkte mate is uitgewerkt, wat betekent: de Inschrijver is voldoende en redelijk duidelijk in gegaan op de  5 onderwerpen zoals beschreven in onderhavige casus, er wordt enkel een beperkte beschrijving gegeven van hetgeen gevraagd wordt die tezamen enkel op hoofdlijnen een beeld geeft van het door u aangeboden isolatiesysteem. Inschrijver maakt enkel in beperkte mate aannemelijk dat de door haar verstrekte informatie juist is.  
	 50

	Onvoldoende 
	Krijgt de Inschrijver als de uitwerking van onderhavige casus naar beoordeling van het panel niet voldoende en/of onvolledig op de uitvraag in deze casus ingaat, en er niet in detail is getreden en/of Erasmus MC geen vertrouwen heeft in de onderbouwing van de door u gegeven informatie. 
	25

	Slecht/Niet te beoordelen 
	Krijgt de Inschrijver als er geen uitwerking van onderhavige casus is ingeleverd of als het ingeleverde document naar het oordeel van het panel pertinent niet op hetgeen gevraagd wordt in deze casus is ingegaan en/of niet voldoet aan de door Erasmus MC gestelde eisen omtrent de wijze van indienen van de casus (bijvoorbeeld overschrijding van het maximaal aantal pagina’s). 
	0 
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Inschrijver wordt gevraagd één beschrijvend plan op te stellen voor de implementatie van het  door hem te leveren isolatie systeem  aan de afdelingen Klinische Genetica van het Erasmus MC. Het implementatietraject start direct na de definitieve gunning van de Opdracht en loopt tot en met de afronding van de Installatie Kwalificatie (IQ), Operationele Kwalificatie (OQ) en Prestatie Kwalificatie (PQ)
In het plan dienen tenminste de volgende vragen te worden beantwoord in onderstaande volgorde:
1. Tijd/Planning
	Op welke wijze gaat u de implementatie verzorgen? Uit welke fasen bestaat dit, welke activiteiten dienen hiervoor uitgevoerd te worden,￼	wat zijn de te behalen milestones en 	hoeveel tijd heeft u hiervoor nodig? Op basis van deze informatie wordt aan de 		inschrijver gevraagd om een 	planningsoverzicht toe te voegen.
		Belangrijke randvoorwaarden:
· De implementatie mag maximaal 2 maanden duren en vindt tijdens kantooruren plaats;

2. Acceptatie
	Op basis van welke specificaties wordt bepaald of het door u geleverde  isolatie systeem gebruiksklaar is en voldoet aan alle vereisten om binnen een diagnostische 	setting te kunnen gebruiken?
		Belangrijke randvoorwaarden:
· De door u opgegeven specificaties zullen onderdeel uit gaan maken van het IQ, OQ en PQ-formulier zoals bijgevoegd in de concept koopovereenkomst. De in de koopovereenkomst gestelde vereisten prevaleren boven hetgeen u in uw casus uitwerking opneemt.

3. Taken/verantwoordelijkheden en wijze van communicatie
Op welke wijze verloopt de communicatie tussen u als Inschrijver en de afdeling Klinische Genetica van het Erasmus MC? Welk personeel (functie) zal vanuit uw organisatie betrokken worden bij de implementatie en welke projectstructuur adviseert u hiervoor in te richten inclusief een beschrijving van de taken en verantwoordelijkheden van het genoemde personeel?
		Belangrijke randvoorwaarden:
· Voor de uitwerking van de taken en verantwoordelijkheden van de hoofdaannemer en onderaannemers dient u een overzicht te maken volgens het RASCI model. De gebruikte definities die u hierbij dient toe te passen zijn: 
· R (Responsible) = verantwoordelijk voor de uitvoering = Uitvoerend. 
· A (Accountable) = eindverantwoordelijk, heeft eindoordeel = Beslisser. 
· S (Support) = bied ondersteuning aan het project en voert lijnwerkzaamheden uit = Ondersteunend.
· C (Consulted) = iemand die vooraf geraadpleegd wordt = Adviseur.
· I (Informed) = iemand die achteraf geïnformeerd wordt = Geïnformeerde. 
· Het Erasmus MC verwacht één eindverantwoordelijke binnen de organisatie van de Inschrijver die verantwoording aflegt voor de implementatie binnen het Erasmus MC.

4.	Maatschappelijk verantwoord ondernemen
Beschrijf op welke wijze en in welke mate uw bedrijf met maatschappelijk 	verantwoord ondernemen bezig is. Maak aantoonbaar wat gerealiseerd is 	en welke plannen u heeft voor de komende 2 jaar, waar budget voor 		vrijgemaakt is en waarvoor actieplannen zijn gemaakt.


Inschrijver dient bij deze onderwerpen aan te geven welke medewerking/activiteiten hij van de afdeling Klinische Genetica nodig heeft om te komen tot een succesvolle implementatie. 
Na gunning zal het implementatieplan gezamenlijk met de winnende Inschrijver en de afdeling Klinische Genetica van het Erasmus MC definitief worden vastgesteld en onderdeel uit gaan maken van de te sluiten koopovereenkomst alvorens tot uitvoering wordt overgegaan.
Wijze van indienen
Het implementatieplan dient kort en bondig te worden beschreven en mag uit maximaal 10 pagina’s (Formaat: A4, Lettertype: Arial 10 en Regelafstand: 1,0)  inclusief bijlagen bestaan. In deze bijlagen mag niet naar andere bijlagen worden verwezen.
Beoordeling
Het implementatieplan zal worden beoordeeld op basis van;
· De haalbaarheid van de voorgestelde planning, waarbij zal worden gelet op;
· SMART – methodiek (specifiek, meetbaar, acceptabel, realistisch en tijdgebonden);
· Volledigheid van het implementatieplan;
· De mate waarin relevante en concrete informatie wordt verstrekt in relatie tot de 3 beschreven onderdelen (1) Tijd/Planning, 2) Acceptatie en 3) Taken/verantwoordelijkheden en wijze van communicatie) ;
· De duur van de voorgestelde implementatie waarbij hoger gescoord zal worden naarmate de Inschrijver sneller tot een succesvolle implementatie kan komen.
Wijze van beoordeling:
In een consensusoverleg wordt de beoordeling per Inschrijver bepaald. Voor deze casus kan maximaal 50 punten behaald worden.
De panelleden bepalen hun beoordeling op basis van onderstaand overzicht. Per onderdeel (1-5) wordt een beoordeling uitgevoerd.
	Beoordeling
	Toelichting
	Aantal punten

	Uitstekend
	Krijgt de Inschrijver indien het implementatieplan naar beoordeling van het panel excellent is, wat betekent: er is zeer goed en uitgebreid ingegaan op de benoemde 3 onderdelen , Inschrijver heeft een implementatieplan aangeleverd die zich niet enkel beperkt tot de beschreven 3 onderdelen maar de uitvraag van het ErasmusMC overtreft, duidelijk omschreven taken en verantwoordelijkheden, een gedetailleerde en uitvoerige beschrijving van het implementatieplan die een groot vertrouwen geven in een succesvolle implementatie binnen het ErasmusMC.
	50

	Goed
	Krijgt de Inschrijver indien  het implementatieplan naar beoordeling van het panel goed is uitgewerkt, wat betekend: er is ruim voldoende en duidelijk in gegaan op de benoemde 3 onderdelen, De belangrijkste taken en verantwoordelijkheden van betrokkenen zijn omschreven,  een beschrijving van het implementatieplan die afdoende vertrouwen geeft op een succesvolle implementatie  binnen het ErasmusMC.
	
40

	Voldoende
	Krijgt de Inschrijver als het implementatieplan naar beoordeling van het panel maar in een beperkte mate is uitgewerkt, wat betekend: de Inschrijver is voldoende en redelijk duidelijk in gegaan op de benoemde 3 onderdelen, er wordt enkel een beperkt beeld geschetst van de taken en verantwoordelijkheden, het implementatieplan is enkel op hoofdlijnen uitgewerkt en geeft nog net vertrouwen op een succesvolle implementatie binnen het ErasmusMC.
	30

	Onvoldoende
	Krijgt de Inschrijver als het implementatieplan naar beoordeling van het panel niet voldoende en/of onvolledig op de uitvraag in deze casus ingaat, en er niet in detail is getreden en/of niet een realistisch beeld is geschetst.
	10

	Slecht/Niet te beoordelen
	Krijgt de Inschrijver als er geen implementatieplan is ingeleverd of als het ingeleverde document naar het oordeel van het panel pertinent niet op hetgeen gevraagd wordt in deze casus is ingegaan.
	0
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Casus 3:  Risico inventarisatie

Inschrijver wordt verzocht om voor zowel de implementatiefase als de productiefase een risico inventarisatie op te stellen. In deze twee overzichten dient u een opgave te doen van de geïdentificeerde risico’s inclusief de daarbij behorende beheersmaatregelen en de betrokken actoren. Hierbij dienen de risico’s benoemd te worden die zowel binnen als buiten de eigen invloedssfeer vallen. 
De implementatiefase start direct na de definitieve gunning van de Opdracht en loopt tot en met de afronding van de Installatie Kwalificatie (IQ), Operationele Kwalificatie (OQ) en Productie Kwalificatie (PQ). De productiefase start vanaf het moment dat hetisolatie systeem gevalideerd is en gereed is voor isolatie.
In tabel 1 en 2 is een format weergegeven met de onderdelen waaruit uw risico inventarisatie minimaal dient te bestaan. Daaronder staan de definities die u moet toepassen om de kans en impact van een risico te scoren op een schaal van 1 t/m 5 en de wijze waarop u tot een prioritering komt (hoog/midden/laag).  
Inschrijver wordt verzocht te beginnen met de risico’s met een hoge prioriteit en deze te laten aflopen naar de risico’s met een lage prioriteit. In onderstaande tabellen staan al een aantal risico’s benoemd. Deze dient u in ieder geval mee te nemen in uw eigen overzicht en verder uit te werken. Daarnaast wordt u verzocht om voor de implementatie en productiefase  elk nog maximaal 5 risico's te benoemen, deze te prioriteren en de beheersmaatregelen te omschrijven.


	Risico inventarisatie implementatie

	Nr.
	Processtap/activiteit
	Mogelijk Risico
	Kans
	Impact
	Prioriteit
(L/M/H)
	Beheers-
maatregel
	Actor(en)

	1
	Installatie
	IQ niet op tijd voldaan 
	
	
	
	
	

	2
	Installatie
	OQ niet op tijd voldaan
	
	
	
	
	

	3
	Configuratie
	Productieproblemen of leveringsproblemen van verbruikersartikelen of reagentia die de productie in gevaar brengen
	
	
	
	
	


Tabel 1: Risico inventarisatie implementatie.


	Risico inventarisatie productie

	Nr.
	Processtap/
activiteit
	Mogelijk Risico
	Kans
	Impact
	Prioriteit
(L/M/H)
	Beheers-maatregel
	Actor(en)

	1
	Configuratie
	Stroomvoorziening stokt of piekt: dataverlies of beschadiging apparatuur
	
	
	
	
	

	2
	Configuratie
	Storing/probleem niet traceerbaar
	
	
	
	
	

	3
	Configuratie
	Monsterverwisseling, contaminatie of mix-up die resultaten beïnvloedt,
	
	
	
	
	

	4
	Data
	Ongeoorloofde toegang tot de data: privacy issue
	
	
	
	
	


Tabel 2: Risico inventarisatie productiefase.
	Kans
	waarschijnlijkheid dat risico zich voordoet. 
Gegeven de aanwezige (effectief werkende) beheersmaatregelen is het…

	1
	… hoogst onwaarschijnlijk dat dit risico plaatsvindt

	2
	… onwaarschijnlijk dat dit risico plaatsvindt

	3
	… waarschijnlijk dat dit risico plaatsvindt

	4
	… zeer waarschijnlijk dat dit risico plaatsvindt

	5
	… hoogst waarschijnlijk dat dit risico plaatsvindt

	
	

	Impact
	omvang van de schade. Als dit risico plaatsvindt, heeft dat een…

	1
	… onbelangrijk effect op het behalen van onze doelstellingen

	2
	… beperkt effect op het behalen van onze doelstellingen

	3
	… beduidend effect op het behalen van onze doelstellingen

	4
	… substantieel effect op het behalen van onze doelstellingen

	5
	… extreem effect op het behalen van onze doelstellingen

	
	

	De prioriteit wordt bepaald door de kans met de impact te vermenigvuldigen.

	L
	= Score 1-7

	M
	= Score 8-14

	H
	= Score 15-25















Na gunning zal de risico inventarisatie gezamenlijk met de winnende Inschrijver en het Erasmus MC worden vastgesteld en onderdeel uit gaan maken van de te sluiten koop- en onderhoudsovereenkomst alvorens tot uitvoering wordt overgegaan.





Wijze van indienen
Deze casus dient u uit te werken volgens het eerder genoemde format (waaronder de invulling van Tabel 1: Risico inventarisatie implementatie en Tabel 2: Risico inventarisatie productiefase). Er geldt geen maximum aantal pagina’s.
Beoordeling
De risico inventarisatie zal worden beoordeeld op basis van;
· SMART – methodiek (specifiek, meetbaar, acceptabel, realistisch en tijdgebonden);
· Volledigheid van de risico inventarisatie;
· Beschrijving van de beheersmaatregelen en of deze passend en afdoende zijn.

Wijze van beoordeling:
In een consensusoverleg wordt de beoordeling per Inschrijver bepaald. Voor deze casus kan maximaal 50 punten behaald worden.

De panelleden bepalen hun beoordeling op basis van onderstaand overzicht.

	Beoordeling
	Toelichting
	Aantal punten

	Uitstekend
	Krijgt de Inschrijver indien de risico inventarisatie naar beoordeling van het panel excellent is, wat betekent: er is zeer goed en helder ingegaan op de benoemde risico’s (SMART), een gedetailleerde en uitvoerige beschrijving van de risico’s die een uitgebreid totaalbeeld geven. Inschrijver stelt op de genoemde risico’s passende en zeer realistische beheersmaatregelen voor die een groot vertrouwen geven in een succesvolle implementatie en borging van de continuïteit (bedrijfszekerheid) tijdens de productiefase.
	50

	Goed
	Krijgt de Inschrijver indien de risico inventarisatie naar beoordeling van het panel goed is uitgewerkt, wat betekend: er is ruim voldoende en duidelijk in gegaan op de benoemde risico’s (SMART), er wordt een totaalbeeld geschetst die de belangrijkste risico’s beschrijven en waarvoor beheersmaatregelen worden genoemd die afdoende vertrouwen geeft op een succesvolle implementatie en de borging van de continuïteit tijdens de productiefase.
	40

	Voldoende
	Krijgt de Inschrijver als de risico inventarisatie naar beoordeling van het panel maar in een beperkte mate is uitgewerkt, wat betekend: de Inschrijver is voldoende en redelijk duidelijk in gegaan op de benoemde risico’s, er wordt enkel een beperkt beeld geschetst van de risico’s en de genoemde beheersmaatregelen geven nog net vertrouwen op een succesvolle implementatie en borging van de continuïteit tijdens de productiefase.
	30

	Onvoldoende
	Krijgt de Inschrijver als de risico inventarisatie naar beoordeling van het panel niet voldoende en/of onvolledig op de uitvraag in deze casus ingaat, en er niet in detail is getreden en/of niet een realistisch beeld is geschetst.
	10

	Slecht/Niet te beoordelen
	Krijgt de Inschrijver als er geen risico inventarisatie is ingeleverd of als het ingeleverde document naar het oordeel van het panel pertinent niet op hetgeen gevraagd wordt in deze casus is ingegaan.
	0
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Zie voor het totaal overzicht van de wensen het tabblad wensen in het Plan van Eisen en Wensen.
Invulinstructie: 
Bij een aantal wensen wordt om extra toelichting of bewijsstukken gevraagd. Beantwoord in de rij “Antw.” onder deze vraag of geef hier aan hoe u deze vraag elders beantwoordt (bijvoorbeeld door het toesturen van een bijlage). Geef deze bijlage hetzelfde nummer als de wens. 
Inschrijver verklaart het Programma van Wensen naar waarheid te hebben ingevuld en geen wijzigingen te hebben aangebracht in formulering van de wensen zoals door de afdeling Klinische Genetica van het Erasmus MC gepubliceerd. Inschrijver heeft enkel daar waar om een toelichting is gevraagd een beantwoording toegevoegd aan het originele document. 
Mocht blijken dat Inschrijver wel oneigenlijke aanpassingen heeft gedaan in de door de afdeling Klinische Genetica van het  opgestelde formuleringen van de wensen dan wordt dit aangemerkt als fraude en leidt dit onherroepelijk tot uitsluiting van onderhavige aanbesteding.
	Naam
	

	Functie
	

	Onderneming
	

	Handtekening

	



	Plaats en datum
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