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Bijlage 1: Vragen t.b.v. marktconsultatie “Research Management Systeem (RMS)”
Het Erasmus MC is voornemens het huidige Research Management Systeem (RMS) te vernieuwen. Ter voorbereiding hierop, heeft het Erasmus MC besloten een marktconsultatie te organiseren. Dit document bevat de vragen uit deze marktconsultatie, en dient als antwoordformulier.
	Informatie respondent

	Naam
	Click or tap here to enter text.
	Functie
	Click or tap here to enter text.
	Organisatie
	Click or tap here to enter text.
	Datum
	Click or tap to enter a date.
	

	Vragen algemeen

	Vraag 1
Is de door het Erasmus MC gewenste indoor voorziening, zoals beschreven in dit document, voor u een potentieel interessante opdracht? Zou u overwegen om in te schrijven wanneer het Erasmus MC  tot aanbesteding overgaat?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 2 
Indien uw antwoord op vraag 1 ‘Nee’ is, kunt u uitleggen waarom niet en wat er eventueel zou moeten wijziging om de opdracht voor u interessant te maken?
	Click or tap here to enter text.



	Vraag 3 
Biedt uw organisatie een standaardpakket aan, of wordt het systeem op maat ontwikkeld voor de klant? Kunt u toelichten wat de voor- en nadelen zijn van uw aanpak?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 4 
Waarin blinkt uw systeem uit ten opzichte van andere partijen in de markt?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 5 
In bijlage 2 vindt u ons concept Programma van Eisen (versie 8). Knock-out criteria hebben de prioriteit ‘Must’ (kolom E) gekregen. Wij zijn onzeker of we met deze ‘Must Have’-eisen de markt overvragen. Kunt u aangeven aan welke eisen u wel en niet kunt voldoen in bijlage 2?
	Click or tap here to enter text.
	Type registraties

	Vraag 6 
Welke oplossing biedt het systeem voor centrale registratie van mensgebonden onderzoek (zowel WMO-plichtig als niet-WMO-plichtig)?
	Click or tap here to enter text.
	Documentbeheer

	Vraag 7
Welke oplossing biedt het systeem voor documentbeheer, inclusief versiebeheer en audit trails?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 8
Heeft uw RMS een gevalideerde eTMF/eISF oplossing conform relevante regelgeving (zoals FDA 21 CFR Part 11, ICH-GCP)? Kunt u toelichten welke functionaliteiten hiervoor beschikbaar zijn?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 9
Indien uw RMS geen gevalideerde eTMF/eISF is: Met welke gevalideerde eTMF/eISF pakketten werkt uw oplossing samen en op welke manier gebeurt dat (bijvoorbeeld via API-koppelingen, data-uitwisseling, of geïntegreerde workflows)?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 10
Op welke wijze ondersteunt uw systeem het beheer van templates (modelformulieren en documenten)? Kunnen gebruikers eenvoudig een totaallijst van beschikbare templates bekijken en downloaden zonder aanvullende headers of footers die door het systeem worden toegevoegd?
	Click or tap here to enter text.
	Data en security

	Vraag 11
Hoe wordt omgegaan met datasecurity en hostingopties (on-premise, cloud, hybride)?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 12 
Waar wordt de (studie)data opgeslagen?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 13 
Op welke wijze ondersteunt uw systeem het hergebruik van eerder ingevoerde gegevens, zodat dubbele invoer wordt voorkomen?
	Click or tap here to enter text.
	Implementatie en referentie

	Vraag 14 
Welke ervaring heeft uw organisatie met implementaties binnen academische ziekenhuizen of vergelijkbare onderzoeksinstellingen? Zijn hiervan referenties beschikbaar of op te vragen?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 15 
Biedt uw organisatie de mogelijkheid om voorafgaand aan een definitieve keuze een pilot of proefperiode te draaien met uw systeem? Zo ja, wat is de gebruikelijke duur en scope van een dergelijke pilot, en welke functionaliteiten kunnen worden getest?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 16 
Beschrijf hoe het proces van datamigratie vanuit een bestaand RMS-systeem wordt gefaciliteerd, inclusief aanpak, ondersteuning en waarborgen voor datakwaliteit en continuïteit.  
	Click or tap here to enter text.
	Compliance en wet- en regelgeving

	Vraag 17 
Hoe waarborgt het systeem compliance met relevante wet- en regelgeving zoals AVG, WMO en GCP?
	Click or tap here to enter text.
	Support en ondersteuning

	Vraag 18 
Hoe is de ondersteuning georganiseerd (meldingsdesk, SLA's, escalatieprocedures, ESCROW)?
	Click or tap here to enter text.
	Koppelingen en integratie

	Vraag 19 
Op welke manier is het gebruik van Office 365 ondersteund vanuit het RMS? Kunt u concrete voorbeelden geven van functionaliteiten die gebruikmaken van Office 365-integratie (zoals OneDrive, SharePoint, Teams, Outlook)?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 20 
Welke koppelingen en API’s zijn beschikbaar voor samenwerking met andere systemen en hoe zijn deze te gebruiken met andere relevante applicaties? Geef een functionele toelichting op de werking van de koppeling.
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 21
Is alle data via een API beschikbaar en op welke manier zijn deze API's beschreven? Is er bijvoorbeeld een data dictionary beschikbaar?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 22 
Op welke wijze kan uw systeem goedkeuringsprocessen van interne serviceafdelingen (zoals Juridische Zaken, apotheek, radiologie, etc.) faciliteren binnen het RMS zelf?
	Click or tap here to enter text.
	Performance en gebruik

	Vraag 23 
Wat zijn de prestatiekenmerken van uw systeem wat betreft snelheid en responstijd? Hoe borgt u dat uw oplossing snel en responsief blijft, ook bij een groeiend aantal gebruikers en studies?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 24 
Op welke manier draagt uw systeem bij aan een intuïtieve en gebruiksvriendelijke ervaring? Zijn er specifieke functionaliteiten (zoals tooltips, contextgevoelige hulp, of visuele indicatoren) die gebruikers helpen bij het correct en efficiënt invoeren van gegevens?
	Click or tap here to enter text.
	Gebruikersbeheer

	Vraag 25 
Op welke manier is het mogelijk om gebruikers in het systeem te koppelen aan gebruikers in onze organisatie (SurfConext, AAD, IAM)?
	Click or tap here to enter text.
	Dashboards en rapportage

	Vraag 26 
Welke standaard dashboards worden aangeboden en welke informatie is daarop beschikbaar?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 27 
Kunnen wij als organisatie zelfstandig dashboards samenstellen op basis van data die in het systeem aanwezig is? Op welke manier is alle data beschikbaar en te benaderen door Erasmus MC medewerkers t.b.v. rapportages en dashboards?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 28
Hoe verhouden gebruikersrechten en -rollen zich tot de toegang tot verschillende dashboards en rapportages? Hoe ondersteunt het systeem dashboards en rapportages voor verschillende gebruikersgroepen?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 29 
Op welke wijze kunnen gebruikers inzicht krijgen in welke AVG-gegevens incompleet zijn en aanvulling behoeven?
	Click or tap here to enter text.
	Zelfstandigheid en doorlooptijd

	Vraag 30 
Voor welk type aanpassingen is tussenkomst van uw ontwikkelaars/supportteam noodzakelijk?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 31 
Welke training en documentatie biedt u aan lokale beheerders om hen in staat te stellen het systeem zelfstandig te configureren en onderhouden?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 32 
Wat is de gemiddelde doorlooptijd wanneer wij voor bepaalde aanpassingen wel afhankelijk zijn van de leverancier?
	Click or tap here to enter text.
	Kosten en licenties

	Vraag 33 
Welke kostencomponenten zijn er? Kunt u een overzicht geven van alle relevante kostenposten (bijvoorbeeld licenties, implementatie, training, onderhoud, support, upgrades, datamigratie)?
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 34 
Welke licentiemodellen hanteert u? (Bijvoorbeeld per gebruiker, per organisatie, per volume/documenten, SaaS versus on-premise)
	Click or tap here to enter text.
	Vraag 35 
Zijn er beperkingen of voorwaarden verbonden aan het gebruik van de licentie (bijvoorbeeld geografisch, functioneel, tijdsduur)?
	Click or tap here to enter text.
	Overig

	Vraag 36 
Heeft u nog andere suggesties in het kader van deze marktconsultatie c.q. de mogelijk te volgen aanbesteding?
	Click or tap here to enter text.
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