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	Kwaliteit borgende maatregelen - algemeen
	SG
	TBC
	IZB

	1. 
	De Opdrachtnemer houdt zich aan de Wet Publieke Gezondheid.
	 x
	x
	x

	2. 
	De Opdrachtnemer handhaaft de kwaliteitscriteria seksuele gezondheid 2022 of eventuele nieuwere versies. 
	 x
	
	

	3. 
	De Opdrachtnemer neemt deel of gaat, voor ingang overeenkomst, deelnemen aan de ketenzorg infectieziektebestrijding in de regio. 
	
	
	x

	4.
	Alleen daartoe gerechtigde medewerkers van de Opdrachtnemer hebben toegang tot de aangeleverde patiëntengegevens, de laboratoriumaanvragen en de uitslagen. Opdrachtnemer heeft daartoe een adequaat toegangsbeleid. 
	 x
	x
	X

	5.
	De Opdrachtnemer is verplicht om verleende autorisaties tijdig aan te passen in geval van functiewijziging of vertrek van werknemers; de verleende bevoegdheden alsmede alle mutaties hierop periodiek te evalueren; het benaderen, verstrekken en verdere gebruik van de persoonsgegevens.
	 x
	x
	X

	6. 

	De Opdrachtnemer is verantwoordelijk voor het waarborgen van de vertrouwelijkheid van alle gegevens voortkomend uit de aanvraag van het laboratoriumonderzoek. Uitslagen kunnen alleen worden opgevraagd door medewerkers van de Opdrachtgever. Uitslagen zijn niet inzichtelijk voor andere zorgverleners. Alleen met schriftelijke toestemming van een arts van de Opdrachtgever mogen uitslagen aan derden worden doorgegeven.
	x
	x
	X

	7.
	De Opdrachtnemer zal nooit monsters en/of data gebruiken voor ander doeleinden (bijvoorbeeld wetenschappelijk onderzoek) dan waarvoor zij zijn bestemd, tenzij de Opdrachtgever hiermee schriftelijk instemt. De Opdrachtgever blijft ten alle tijden eigenaar van het materiaal.
	 x
	x
	X

	8.
	De Opdrachtnemer houdt de Opdrachtgever op de hoogte van relevante nieuwe ontwikkelingen in diagnostiek, wijzigingen in procedures en wetenschappelijk onderzoek.
	 x
	x
	x

	9. 
	Van de Opdrachtnemer verwacht de Opdrachtgever een coöperatieve en adviserende houding op het gebied van expertise en logistieke aspecten aan landelijke of regionale projecten of onderzoek op verzoek van Opdrachtgever. Geschatte tijdsindicatie is gemiddeld 1 uur per maand.
	
	
	x

	10.
	De behandeling en afhandeling van klachten door Opdrachtnemer vindt plaats volgens een vastgelegd Klachtenafhandelingssysteem conform de Wet Kwaliteit, Klachten en Geschillen Zorg (WKKGZ).
	x
	
	x

	B
	Kwaliteit borgende maatregelen – personeel 
	SG
	TBC
	IZB

	1.
	De arts-microbiolo(o)g(en) dient/dienen ingeschreven te staan bij Nederlandse vereniging voor medische microbiologie en te voldoen aan de eisen van de beroepsgroep betreffende (her)registratie.
	x 
	x
	x

	2.

	De arts-microbiolo(o)g(en) is/zijn aantoonbaar op de hoogte van de huidige openbare gezondheidszorg en van de epidemiologie op het terrein van infectieziekten inclusief SOA. 
	 x
	x
	x

	3.

	De Opdrachtnemer garandeert gedurende kantooruren (08.30 uur -17.00 uur) de beschikbaarheid van een arts-microbioloog ten behoeve van signalering en adviesfunctie.
	 x
	x
	x

	4.

	De Opdrachtnemer biedt 24 uur per dag en gedurende het hele jaar (dus ook op zon- en feestdagen) de mogelijkheid tot directe telefonische consultatie van een arts-microbioloog. Indien de arts-microbioloog niet direct beschikbaar is bij een telefonische oproep, reageert hij/zij in ieder geval binnen één uur na het binnenkomen van de oproep.
	
	
	x

	5.
	De Opdrachtnemer stelt nieuw aangestelde artsen en verpleegkundigen in dienst van de Opdrachtgever in staat om ten minste eenmaal een rondleiding met uitleg te krijgen bij het laboratorium.
	 x
	x
	x

	6.

	Alle personeelsleden van de Opdrachtnemer die ingezet worden op de opdracht en die op welke wijze dan ook contact hebben met de Opdrachtgever dienen de Nederlandse taal in woord en geschrift machtig te zijn.
	 x
	x
	x

	7.

	De Opdrachtnemer garandeert gedurende kantooruren (08.30 uur -17.00 uur) beschikbaarheid van een voor de laboratoriumkoppeling verantwoordelijke medewerker. Buiten kantooruren dient de Opdrachtnemer via een beschikbaarheidsdienst bereikbaar te zijn voor escalaties en/of dringende meldingen (bijvoorbeeld een crash van het systeem). 
	 x
	
	

	8.
	De Opdrachtnemer is verantwoordelijk voor de vertrouwelijkheid en beschermde opslag van alle gegevens voortkomend uit de aanvragen van de Opdrachtgever. Uitslagen kunnen alleen worden opgevraagd door medewerkers van de Opdrachtgever. 
	 x
	x
	x

	C
	Werkwijze
	SG
	TBC
	IZB

	1.
	Monsters ingestuurd door de afdeling SG bevatten de volgende gegevens en barcode: 

- voornaam (niet geverifieerd, mogelijk fictief)
- geboortedatum (niet geverifieerd, mogelijk fictief)
- geslacht 
- cliëntnummer (PIN)
- aard monster (bloed, urine, swab)
- locatie swab (vaginaal, anaal, oraal, urethraal, ulcus e.d.)
- afnamedatum monster
- aangevraagde test(en)


	x
	
	

	2.
	Monsters ingestuurd door de afdeling IZB en RA bevatten de volgende gegevens en barcode: 

- achternaam 
- geboortedatum 
- geslacht 
- cliëntnummer
- aard monster (bloed, urine, pus, feces, sputum en dergelijk)
- locatie swab (vaginaal, anaal, oraal, urethraal, ulcus e.d.)
- afnamedatum monster
- aangevraagde test(en)

	
	
	x

	3.
	Monsters ingestuurd door de afdeling TBC bevatten in elk geval de volgende gegevens:
· Achternaam
· Geboortedatum 
· Adresgegevens client
· Aard monster
	
	x
	

	4.
	De Opdrachtnemer neemt bij een positieve hiv-uitslag of bij een actieve tuberculose uitslag tijdens kantooruren (08.30 uur -17.00 uur) direct telefonisch contact op met de Opdrachtgever. De lab uitslag wordt digitaal verzonden binnen één werkdag. 
	X
	X
	

	5. 
	Monsters ingestuurd door een andere instantie dan de Opdrachtgever bij positieve meldingsplichtige infectieziekte dienen tevens te worden voorzien van:
-	Aanvragende instantie 
-	Aanvragende behandelaar/arts
-	Contact gegevens behandelaar
	
	X
	x

	6. 
	Bij positieve hiv-screeningstesten wordt bij voorkeur op dezelfde werkdag, maar minimaal tweemaal per week een confirmatietest middels WesternBlot, P24 of RNA ingezet. 
	x
	
	

	7. 

	Bij het mislukken van een test, ongeacht de reden, zijn de kosten van de test voor rekening van Opdrachtnemer.
	x
	
	

	8. 
	De Opdrachtgever heeft het recht om een cliënt door te verwijzen naar een prikpost in regio Kennemerland indien de Opdrachtgever niet in staat is om zelf bloed af te nemen bij een cliënt. Hiervoor dient in 50% van de gemeenten in regio Kennemerland een samenwerking met een lokale prikpost aanwezig te zijn of te zijn gerealiseerd per ingang van de raamovereenkomst.
	x
	X
	x

	9. 
	De Opdrachtnemer is in opdracht van de Opdrachtgever bereid tot opschaling van de inzetbaarheid van de laboratoriumcapaciteit (bij vermoeden van) een uitbraak van een infectieziekte. 
	
	
	x

	10. 

	Opdrachtnemer zal ten behoeve van de soa-surveillance kosteloos en geanonimiseerd het totaal aantal aangevraagde soa-onderzoeken en -uitslagen van andere aanvragers dan de Opdrachtgever aanleveren, voor zover deze zijn uitgevoerd door de Opdrachtnemer in het werkgebied van de Opdrachtgever.
	X
	
	

	11. 
	De Opdrachtnemer meldt afwijkingen/problemen in diagnostische processen zo spoedig mogelijk inclusief de geboden oplossing aan de Opdrachtgever.  
	 X
	X
	X

	D
	Diagnostiek
	SG
	TBC
	IZB

	 1.
	De Opdrachtnemer voert de in Bijlage 6 (Prijzenblad) vermelde onderzoeken uit.
Het is voor opdrachtgever mogelijk om in overleg met Opdrachtnemer onderzoeken aan deze lijst toe te voegen vanuit dezelfde of overige afdelingen. Indien de Opdrachtnemer een bepaald onderzoek niet kan uitvoeren, mag dit onder verantwoordelijkheid van de Opdrachtnemer worden uitbesteed aan een ander geaccrediteerd laboratorium.  De termijn waarop de uitslagen bekend worden, zoals beschreven in eis 2, wordt hierdoor niet verlengd.  
	x
	
	

	2.
	De Opdrachtnemer rapporteert de uitslagen digitaal zo snel mogelijk nadat ze compleet zijn, maar in ieder geval binnen 5 werkdagen. Als Opdrachtnemer deze termijn niet haalt om technische redenen wordt dat binnen de termijn van vijf werkdagen aangegeven.  
	 x
	
	

	3.
	De Opdrachtnemer rapporteert alleen uitslagen van testen die door de Opdrachtgever zijn aangevraagd. 

Toelichting: Indien Opdrachtgever alleen een LGV-bepaling aanvraagt, wordt alleen deze uitslag teruggekoppeld en niet ook de (mogelijk) vooraf uitgevoerde chlamydia-uitslag.
	x
	
	

	4. 
	Opdrachtnemer heeft de mogelijkheid tot thuistesten van:
Neisseria gonorrhoeae PCR
Chlamydia PCR
	x
 
	
	

	5. 
	Het is voor Opdrachtgever mogelijk om monsters voor spoedonderzoek aan te bieden. Dit zal met name gaan om hiv- testen en sputum en zullen zeer incidenteel van aard zijn. Opdrachtnemer stelt de uitslagen met betrekking tot spoedonderzoeken uiterlijk één (1) werkdag na de datum van afname van de monsters telefonisch beschikbaar aan Opdrachtgever. Voor spoedaanvragen geldt hetzelfde tarief als de reguliere aanvragen van dezelfde aard.
	x
	
	

	6.
	In het kader van het Gonokokken Resistentie tegen Antibiotica Surveillance (GRAS) project van het RIVM verzorgt Opdrachtnemer logistiek van monsters voor een Neisseria gonorrhoeae kweek met resistentiebepaling. Opdrachtnemer spant zich in om een hoog positief kweekpercentage van de GO kweken te behalen, richtpercentage hoger dan 50%.
	 x
	
	

	E
	Logistiek, distributie en opslag
	SG
	TBC
	IZB

	1.
	De Opdrachtgever neemt de monsters af in het door de Opdrachtnemer ter beschikking gestelde materiaal, waarbij de Opdrachtgever zelf geen extra handelingen zal verrichten om de monsters over te zetten naar ander materiaal.
	x 
	X
	X

	2.  
	Het afnamemateriaal dat gebruikt wordt is cliënt en medewerker vriendelijk en veilig. Tevens moet het voldoen aan de ARBO-wetgeving. 
	x 
	x
	X

	3.
	Materiaal wordt in overleg met Opdrachtgever gekozen en wordt
niet gewijzigd zonder overleg, inspraak en akkoord van de Opdrachtgever.
	 x
	x
	X

	4. 
	De Opdrachtnemer stelt minimaal 1x per maand voldoende materiaal beschikbaar aan Opdrachtgever voor het afnemen en eventueel versturen van de monsters.
 De kosten voor de materialen zijn bij de prijzen inbegrepen.
	 x
	x
	X

	5.
	De Opdrachtnemer levert op aanvraag van de Opdrachtgever extra onderzoeks- en verzendmateriaal bij de eerstvolgende koeriersronde. Hiervoor worden geen extra kosten in rekening gebracht. 
	 x
	x
	X

	6.
	De Opdrachtnemer verstrekt op verzoek van de Opdrachtgever richtlijnen voor het bewaren van afgenomen materiaal/ monsters.
	 x
	x
	X

	7.
	De uitvoering van het transport van te onderzoeken materialen naar het laboratorium van de Opdrachtnemer is voor rekening en risico van de Opdrachtnemer. 
	 x
	x
	X

	8.
	De Opdrachtgever haalt dagelijks, na afloop van het spreekuur, het afnamemateriaal op vanaf de spreekuurlocatie(s). De spreekuurlocaties zijn op dit moment Haarlem, Hoofddorp en Heemskerk. Het materiaal kan tussen 09:00 – 17:00 worden opgehaald. Er is niet op elke locatie dagelijks spreekuur, gemiddeld zullen er ongeveer 7-9 ritten per week nodig zijn. Op verzoek van de Opdrachtgever moeten wijzigingen in ophaaltijd en spreekuurlocatie hierin mogelijk zijn.
	 x
	
	

	9. 
	Het transport van de monsters voldoet aan de eisen/richtlijnen voor diagnostisch materiaal (UN3373 voorwaarden en de verpakkingsinstructie P650) die daaraan gesteld worden.
	 x
	
	

	10.
	De Opdrachtnemer zorgt dat de monsters (ten minste) gedurende de bewaartermijn beschikbaar blijven voor eventuele nabepalingen. De bewaartermijn is:

Positieve materialen: 6 maanden
Negatieve materialen:
· Serologie: 3 weken
· Overig: 1 week

Op verzoek van de opdrachtgever is het incidenteel mogelijk de bewaartermijn te verlengen.
	x
	x
	x

	F
	Systeem en labkoppeling
	SG
	
	

	 1.
	Opdrachtnemer draagt zorgt voor het beschikbaar stellen van een digitale rapportage omgeving, waar alle aanvragende teams van de   Opdrachtgever inzicht hebben in zowel de aanvragen als uitslagen. 

	x
	x
	X

	2.
	Aanvragen en rapportage van soa-diagnostiek gebeurt middels een beveiligde koppeling tussen het Elektronisch Patiënten Dossier (EPD) en het systeem van de Opdrachtnemer. 
De Opdrachtnemer dient een koppeling te (laten) maken zodat het digitaal berichtenverkeer zonder complicaties verloopt. De koppeling wordt gemaakt in samenwerking en overleg met de Opdrachtgever.
	 x
	
	

	3. 
	Bij de ingangsdatum van het contract dient er een werkende koppeling gerealiseerd te zijn tussen het labsysteem van de Opdrachtnemer en het EPD (Aphrodite) van de Opdrachtgever.  
	x
	X
	X

	4.
	De Opdrachtnemer stemt ermee in dat zolang er geen laboratoriumkoppeling is gerealiseerd, er geen laboratoriumdiagnostiek door de Opdrachtgever plaatsvindt. Dit betekent dat de Opdrachtgever pas testen naar de opdrachtnemer gaat sturen nadat de koppeling gerealiseerd is.
	 x
	x
	x

	5
	Opdrachtgever heeft momenteel een labkoppeling voor onderstaande soatesten en wil dit continueren, dit betreft: hiv, lues hepatitis B, hepatitis C, chlamydia, LGV, gonorroe, trichomonas vaginalis, HSV1/2, gonorroe kweek + resistentiepatroon, mpox. Daarnaast wil de Opdrachtgever een labkoppeling voor de kreatinine-bepaling en mpox. Komt er in de toekomst een nieuwe soa bij, dan wil Opdrachtgever daarvoor ook een labkoppeling hebben. Derhalve wordt de koppeling voor eventuele toekomstige soa-testen (die nu nog niet in de coderingstabel zijn opgenomen) binnen een termijn van drie maanden na indienen verzoek gerealiseerd.
	x
	
	

	6.
	Indien Opdrachtgever in de toekomst van EPD systeem wijzigt en dit tot gevolg heeft dat er een nieuwe dan wel gewijzigde koppeling benodigd is, worden hierover aanvullende afspraken gemaakt tussen Opdrachtnemer en Opdrachtgever over in ieder geval financiële consequenties en planning. Opdrachtnemer zal zich ten alle tijden inspannen voor het zo spoedig mogelijk realiseren van een koppeling en hiertoe de nodige medewerking verlenen. 
 
	x
	
	

	7.
	De laboratoriumkoppeling voldoet aan de standaard beveiligingseisen die gesteld worden aan een beveiligde verbinding. De uitwisseling van de gegevens tussen het systeem van de Opdrachtnemer en het EPD van de Opdrachtgever loopt via een beveiligde verbinding. Berichten via de laboratoriumkoppeling dienen 24/7 verstuurd en ontvangen te kunnen worden.
	 x
	
	

	8.  
	Opdrachtgever heeft de mogelijkheid om diagnostiek aan te vragen via een labformulier. Hierop moet duidelijk zijn vanuit welke afdeling de aanvraag wordt gedaan.  De Opdrachtnemer ontwikkelt de aanvraagformulieren in samenspraak met de Opdrachtgever. 
	x
	X
	X

	9.
	De Opdrachtnemer dient een adequate informatiebeveiliging te hebben zodat cliënt gegevens vertrouwelijk worden behandeld en verstuurd. De aanbieder is hierom verplicht om zich te houden aan de eisen volgens NEN 7510, 7512 en 7513. De geboden oplossing dient te worden voldoen aan de Algemene Verordening Gegegevensbescherming, Kwaliteitswet Zorginstellingen, Wet op de geneeskundige behandelingsovereenkomst. 

	x
	x
	x

	G
	Overleg en rapportages
	SG
	TBC
	IZB

	1.
	Opdrachtnemer stelt één arts-microbioloog aan als vast contactpersoon voor al het medisch inhoudelijke overleg. Deze arts-microbioloog van de Opdrachtnemer is de counterpart van de medisch coördinator van de betreffende GGD. Opdrachtnemer zorgt voor een vervanging van de arts-microbioloog bij diens afwezigheid.
	x 
	
	X

	2.
	Opdrachtnemer stelt één (account)manager aan als vast contactpersoon voor al het overige overleg. Deze (account)manager van de Opdrachtnemer is de counterpart van de manager van de betreffende GGD. Opdrachtnemer zorgt voor vervanging van de (account)manager bij diens afwezigheid.
	 x
	
	X

	3.
	Opdrachtnemer stemt in met de volgende overlegstructuur:
· Minimaal 2 x per jaar inhoudelijk overleg met arts- microbioloog en artsen (IZB/SG) van de Opdrachtgever over diagnostiek en casuïstiek.
· 2 x per jaar: tactisch overleg op managementniveau, waarbij de arts- microbioloog en(account)manager van de Opdrachtnemer en de medisch coördinator en manager van de betreffende GGD aanwezig zijn.
	 x
	X
	X

	4.
	Opdrachtnemer stuurt maximaal 2 weken voorafgaand aan het tactisch en strategisch overleg, een concept agenda naar de GGD, waarna GGD de mogelijkheid heeft om de agenda aan te vullen met eigen bespreekpunten.
	x
	X
	X

	5.
	Opdrachtnemer is verantwoordelijk voor de verslaglegging van de overleggen. Het conceptverslag dient maximaal 10 werkdagen na het overleg naar de Opdrachtgever gestuurd te worden. De Opdrachtgever heeft dan de mogelijkheid om eventuele aanpassingen en/of wijzigingen in het verslag door te voeren.
	x
	X
	X

	6. 










	Opdrachtgever stuurt elk kwartaal, uiterlijk binnen 10 dagen na afsluiten van de periode, een rapportage aan de Opdrachtgever. De exacte inhoud van de rapportage zal na start van de Raamovereenkomst in overleg worden bepaald, maar deze bevat minimaal de volgende onderdelen: 

· Totaal aantal aangevraagde onderzoeken
· Aantal EN % positieve testen, per soa en per risicogroep? 
· [bookmark: _Int_JbJDAU0v]Aantal mislukte testen 
· Kweekpercentage GO-kweken
· Overige bijzonderheden: trends/ verheffingen

De Opdrachtnemer levert de rapportages aan in een bewerkbaar format, zoals MS Excel.
	x
	X
	X

	H
	Prijzen, tarieven en facturatie
	SG
	TBC
	IZB

	 1.
	De Opdrachtnemer dient het Prijzenblad in Bijlage 6 volledig in te vullen en rechtsgeldig ondertekend bij de inschrijving toe te voegen. Er mogen geen aanvullende kosten in rekening worden gebracht door de Opdrachtnemer.
	 x
	X
	X

	2.
	In de aangeboden prijzen, kosten en vergoedingen zijn alle kosten begrepen voor het leveren van de gevraagde goederen en diensten waaronder mede wordt verstaan, maar daartoe niet beperkt: kosten voor personeel, middelen, materiaal, huisvesting, logistiek, ICT, bedrijfsvoering, risico, rente, winst etc. Na het sluiten van de overeenkomst kunnen derhalve geen extra kosten in rekening worden gebracht. De prijzen dienen te zijn gesteld in euro's en zijn exclusief BTW;  
	x
	x
	x

	3.
	De tarieven zoals opgegeven bij Inschrijving zijn vastgesteld voor de periode 1 augustus 2025 tot en met 31 december 2026. Vanaf 1 januari 2027 mag de indexatie van maximaal conform NZA index voor (dbc) zorgproducten toegepast worden. Het meest recent vastgestelde percentage van het voorafgaande jaar zal hierbij van toepassing zijn. De Opdrachtnemer legt een schriftelijk onderbouwd voorstel uiterlijk vier (4) weken voorafgaand aan de indexatiedatum schriftelijk voor aan de Opdrachtgever. Na schriftelijke overeenstemming wordt de prijsaanpassing doorgevoerd door Opdrachtnemer.
	x
	x
	x

	4. 
	De Opdrachtnemer stelt voor elk team en voor de OGZ-diagnostiek een aparte factuur op. 
	X
	X
	X

	5.

	Opdrachtnemer stuurt facturen digitaal naar crediteuren@vrk.nl  onder vermelding van de volgende adressering:
Veiligheidsregio Kennemerland
t.a.v. crediteurenadministratie
Postbus 5514
2000 GM Haarlem 

De Opdrachtnemer factureert achteraf per maand. 
	x
	x
	x

	6.









	Opdrachtnemer vermeldt op de factuur minimaal de volgende elementen: 


Een factuur dient minimaal de volgende gegevens te bevatten:
· datum factuur
· Factuurnummer
· NAW gegevens Opdrachtnemer
· kostenplaats 
· Naam van de aanvrager
· Naam van de afdeling (IZB, TBC, RA, OGZ)
· Periode waarover wordt gefactureerd
· Totaal aantal testen per type bepaling
· Clientgegevens (naam, geboortedatum, geslacht) en verricht onderzoek en prijs.
· overeengekomen tarieven
· totaalbedrag vergoeding (exclusief btw)
· verschuldigde btw
· bank/giro rekeningnummer
· inkoopordernummer.


	
	x
	x

	7.
	Opdrachtnemer vermeldt op de factuur van afdeling SG minimaal de volgende elementen: 


Een factuur dient minimaal de volgende gegevens te bevatten:
· datum factuur
· Factuurnummer
· NAW gegevens Opdrachtnemer
· kostenplaats 
· Naam van de aanvrager
· Naam van de afdeling 
· Periode waarover wordt gefactureerd
· Totaal aantal testen per type bepaling
· overeengekomen tarieven
· totaalbedrag vergoeding (exclusief btw)
· verschuldigde btw
· bank/giro rekeningnummer
· Inkoopordernummer.
Een aparte specificatie van de factuur dient de volgende gegevens te bevatten:
· Pin nummer client
· Geboortedatum client
· Geslacht client
· Datum van onderzoek
· Kosten onderzoek
· Factuurnummer 

	X
	
	

	K
	Duurzaamheid
	SG
	TBC
	IZB

	1.
	Opdrachtnemer heeft zich aangesloten bij, of is bereid zich voor ingang overeenkomst aan te sluiten bij erkende duurzame initiatieven/ verbetertrajecten zoals of vergelijkbaar met: green deal duurzame zorg, LEAF accreditatie, Greenlabs NL, CO2 ladder. 
	X
	x
	x






