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Dienst Testen

Transitieplan na aanbesteding
Moleculaire diagnostiek SARS-
CoV-2
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Aanleiding

Dit transitieplan beschrijft de verwachte impact van de aanbesteding
voor het testlandschap en Dienst Testen, hoe we ons daarop voor
kunnen bereiden en wat we daarvoor gaan ondernemen. Daarmee
vormt het een gezamenlijke richting en handvat voor de komende
transitieperiode.
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Tijdslijn aanbesteding

Q @ =

16 aug 20 aug Start implementatie 1 sept 22 sept
Deadline inschrijvingen Voorlopige gunning Definitieve gunning Deadline transitie
Start transitie



Planning voor het transitieplan

i

16 aug. Initiéle Impactanalyse (na openen kluis inschrijvingen)

. - - Wijzigingen per regio - Koppelingen CoronIT
20 EHE OpSte”en tranSItleplan - Benodigde S&S panel RIVM - Introductie nieuwe labs
(na gunning) aan GGD's
Week 34 (23 t/m 27 augustus): - Ketenregie - Financieel Admin.
Bespreking actiepunten transitie met teams ~ DataaP - Kwalitsie
- Contractmanagement - Communicatie

binnen Dienst Testen

Week 35 t/m 37: Implementatie nieuwe laboratoria
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Kernteam transitie
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3 Ministerie van Volksgezondheid,
28 Welzijn en Sport
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Hoofdproces transitie




Hoofdproces
l

Imp at t proces
/- .
Kwaliteitsteam: Kwaliteitsmw CoronlT: !’m]ectmani_ger / ™
Ketenregie: Ketenregi a Ketenregie: Ketenregisseurs Ketenregie: Ketenregisseurs
Support: Inkoper Suppart: Inkoper Emvironment: Data-consultant Support: Contractmanager
RIVM: RIVM Support: Contractmanager \SUDm: Contractmngr p. [ K ie: Ketenr Ki gie: Chief Ketenregie
o ® — = S J/
I )\ I 1 X

[ |

Al.

Intake

/ Toetsing van minimale \

vereisten op gebied van:

- Kwaliteitseisen
laboratoria

- Logistieke keten

- Voorraden

- Contractuele
prestaties (KPI's)

- Communicatielijnen

- Analytische kwaliteit

[

A2.
Contracteren

Daadwerkelijk afsluiten
en ondertekenen van het
contract met VWS (Dienst
testen) en de
verwerkersovereenkomst
tussen de GGD en
laboratoria ten behoeve
van verwerken
persoonsgegevens

(RIVM validatie)
- Inventarisatie Coronl'y

Y

\ aanspreekpunten /

Inregelen CoronIT:
Acceptatie-en
productietest
Afsternmen
communicatie, Lab,
DT en GGD

Inrichten
Weekcyclus Current
Inrichten labuitvraag
Toekennen Lab/GGD

Live test

Testen van het gehele
ketenproces met alle
ketenpartners. Proces
van aanleveren
materiaal, afnemen en
ophalen testsamples in
GGD teststraat tot aan
correct en tijdige
registratie van de
testuitslag in CoronlIT.

. o

\f |

Implementeren

Laboratorium wordt
opgenomen in het
reguliere proces van de
Current en
Environment. Onder
begeleiding
implementatiemngr
wordt lab gefaseerd
opgeschaald in
testcapaciteit.

Ab.
Decharge

{ Implementatiemanager \

draagt het
laboratorium over aan
het operationele
proces van de Current
en Environment.

. J

Voldoet niet 2an de eisen

N

No-go
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Al. Intake

e e e e e

Imol
Implemer

ger regi t proces

{ Max. 3 werkdgn dript

All
Voorbereiding

Na ontvangst ingevulde
checklist en ISO accreditatie
komt het intaketeam bij
elkaar ter voorbereiding
intake gesprek.

Indien voldoende capaciteit
dan versturen email met
afwijzing {(wachtkamer).

Inplannen gesprek met
versturen documenten.

Checklist en gegevens lab
worden opgeslagen
(Sharepoint)

Overzicht
labcapaciteit

Max. 1 weken dript

Al.2
Intake gesprek

In het intakegesprek

wordt besproken:

- Proces aansluiten lab

- Kwaliteitseisen labs

- Logistieke keten GGD

- Voorraden product

- Contractuele vereisten

- Contractuele
prestaties (KPI's)

- Proces testketen +
milestones

- Communicatielijnen
ketenpartners

- Toelichting toewijzen

capaciteit door DT

)

| |

Max. 3 weken dript
Al.3
Kwaliteits-
audit (optiones)

Indien een laboratorium
geen ISO-accreditatie
heeft, wordt er (in een
ideale situatie) een toets
gedaan van het
kwaliteitshandboek en
vindt er een audit op
locatie plaats door het
kwaliteitsteam van
Dienst Testen.

Lab dient alsnog z.s.m.
een ISO-accreditatie aan
te vragen bij RvA.

]

K K
F 4 Y =
Kwaliteit:  Kwaliteitsmedewerker Ketenregie:
Ketenragie: Ketenregisseur Kwaliteit:  Kwaliteitsmw Ketenregisse
| Support:  Inkoper Ketenregie: Ketenregisssur RIVM urs

Max. 2 weken dript \

Al.4
RIVM validatie

- Email met benodigde
gegevens wordt door
DT gestuurd naar
contactpersoon RIVM

- Laboratorium stemt
zelf af met RIVM

- Validatie 2 stappen:

1. Specificiteit &

Sensitiviteitstest

2. Confirmatietest met 5

positieve en 10

negatieve testen. Bij een

nieuw lab kan de tweede
stap ook na Go-live
plaatsvinden.

- Uitslag wordt middels
email en eindverslag
door RIVM gedeeld

Eindgesprek

{ In het eindgesprek \

kunnen nog laatste
vragen gesteld en
beantwoord worden
door beide partijen.

Indien lab voldoet aan
alle randvoorwaarden
en eisen, door naar
contractering.

Voorbereiding
transitieplan bespreken

met DT en lab

% o

K mplementatleteam
schrijft een kort advies
met voorstel hoe en
op welke wijze een
nieuw laboratorium
aan te sluiten.

Directeur Operations
en Directeur Quality
nemen op basis van
advies besluit om door
te gaan en op welke
voorwaarden.

ey

\ / \(Go/ No-Go) /

Voldoet niet
aan de eisen
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A2. Contracteren

~

Implerr B

Support: Inkoper
Support: Contractmanager

regi t proces

A

DS S ST S

A2.1 Opstellen en
versturen

basiscontract

Basis variabelen:
- Doorloopttijd testen
- Capaciteit

- Contractduur

- Garantstelling
percentage

- Prijs/tarief
- Opschalingsschema
- KPI's

Vier basiscontracten:
1. MML
2. Hoog-volume/MML

3 gHoog-Volume
lab /

( HQ: Directeur Operations
HQ;: Directeur Quality

A2.5
A2.4 Versturen

Bespreking

S Validatie definitief
i
]
1

A2.3
Aanpassen
contract

contract

{ Wanneer contract \

aangepast is dient
deze goedgekeurd
worden door: gevalideerd is,

- MT Dienst Testen versturen definitief
- WJZ (indien contractvoorstel.

contractuele
voorwaarden zijn
gewijzigd)

Indien een aanpassing
gemaakt is in standaard
contract en deze

{ Indien getekend \

contract retour
ontvangen dan kan
implementatiefase
gestart worden.

In specifieke gevallen
kan hier van
afgeweken worden
en
implementatiefase
gestart worden
parallel aan

Y, FAN o

Qontmteringsfase. /
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A3. Inrichten

Implementatiemanager regisseert proces

)

)

[

CoronlT
Ketenregie: Ketenregisseurs

)\

A3.1

Koppelen CoronIT

- Inregelen CoronlT

- Acceptatietest CoronIT
(‘droge’ test) i.s.m.
applicatiebeheerder
GGD en lab

* Productietest
(voorafgaande Live test)

Let op: Laboratorium
neemt zelf contact op met

IEEETI © czinl

Koppelen CoronlT pas

Qarten op aangeven DT /

il

Koppelen
SerVices (optioneel)

Indien een laboratorium
materialen nodig heeft
of LCH/Services de
benodigde
materiaalvoorraden op
locatie moet verzorgen,
wordt het laboratorium
gekoppeld aan LCH.

Is hier een formulier dat
ingevuld moet worden?
Of email gestuurd
naar..?

L /

| \

Service: Contractmanager
Support: Inkoper LCH/ Ketenregie: Ketenregisseurs Ketenregie: Ketenregisseurs
Contractmngr

I

)

A3.3
Opstellen
Transitieplan

In afstemming tussen
DT en lab wordt een
opschalingsplan tot
contractuele capaciteit
bepaald. Capaciteit, tijd
en locaties worden
hierin met elkaar
verbonden.

Let op: In voorgaand
intakeproces is al een
concept opschaling
afgestemd ivm
contractuele
bepalingen
garantstelling

o e

A3.4
Afstemmen
communicatie

- Afstemmen
communicatie tussen
DT, Lab en GGD

- 1x per week
labuitvraag capaciteit
(MML’s)

- Lab calls, tripartite
overleggen en overige
vaste contact-
momenten inplannen

*Cockpit koppelt met
CoronlT

** Operationele
afstemmomenten tussen

QT, Lab en GGD /

[ Environment: Data-consultant ]

1

[

|

A3.5 Koppelen
informatiestroom

- Inrichten Weekcyclus DT
(labs + opschaling)

- Alloceren labuitvraag
(indien gekoppeld LCH)

- Environmentmodel
moet aangepast worden

S
al, i 3 4. 5. 6.
Intake Contracteren Inrichten Live test Implementeren Decharge
\ RS
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A4. Live Test

1. 2. . 4. B 6.
Intake Contracteren Inrichten Live test Implementeren Decharge
Plans: Implementatiemanager regisseert proces ]

|

[ Ketenregie: Ketenregisseurs ]

[ |

A4.1
Toewijzen teststraat

DT wijst een GGD straat toe

aan nieuw lab (OPS)

- Lab wordt ingelicht door DT

- Kennismakingsgesprek Lab en
GGD en DT

- Testcoordinator GGD wordt
ingelicht door DT

- Startbrieven aan GGD’s

(Presentatie lab,

werkinstructie)

o /

[ Ketenregie: Ketenregisseurs ]

I

A4.2 Bespreken
Logistiek

Lab verzorgt aanwezigheid
testmateriaal

registratie afname in CoronIT
Koerier lab haalt monster op
Koerier levert monsters af in

lab

Lab registreert binnenkomst

monsters

Lab registreert testuitslag in

CoronIT

o AN

ﬂa goed resultaat Live test \

wordt laboratorium
opgenomen in beschikbare
capaciteit Current

1000690



A5. Implementeren

{ Wat zijn de minimum 3

vereisten:

O 0 o0 o0

ik

2 3

Intake Contracteren Inrichten

[ Plans: Implementatiemanager regisseert proces ]

)

Ketenregie: Ketenregisseurs
Support: Contractmanager

)

Support: Contractmanager
Ketenregie: CHOPS
Environment: Data-consultant

I

Ketenregie: Ketenregisseurs
Support: Contractmanager
Ketenregie: CHOPS
Environment: Data-consultant

I}

A5.1

Overdracht moment

Contactgegevens
Machinepark en
capaciteit
Opschalingsplan
Geografische ligging lab
en landelijke dekking
Logistiek:

Datum beschikbaar
CoronIT
Ophaaltijden

(Eigen) koerier

A5.2
Inplannen
capaciteit

Twee weken voor

productiedatum (n-2) dient

de capaciteit ingepland te

worden in:

1. GGD capaciteit input
(maandag)

2. Stuurhut toewijzing
capaciteit (woensdag)

3. Labuitvraag capaciteit
(vrijdag)

- Overzicht toegewezen
straten met aantallen

_/

A5.3 Bepalen
productiedatum

Versturen formele startbrief
namens RPN In deze brief
staat datum-n benoemd als
formele start productie.

Dit heeft een contractuele
en financiéle consequenties.

Let op: stuurhut planning is
n+2 weken
Afstemmen CHOPS

o /

A5.4
Gefaseerd
opschalen

Eerste inplanning in de
stuurhut (n+2 weken)

Volgens transitieplan
wordt de capaciteit
opgeschaald tot
contractueel
afgesproken.

Implementatieteam
begeleid opschaling in
wekelijkse afstemming
met lab en current.

e /

ﬂVanneer er geen grote\

knelpunten meer zijn,
kpi's worden behaald
en processen zoals
gewenst verlopen, kan
de
implementatiemanager
decharge krijgen en
gaat nieuwe current.

o A
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VVeranderingen & voorbereiding per team




Ketenregie

>

Intakegesprek nieuwe laboratoria

> Uitleg werkwijze, logistieke keten, voorraad, KPI-cockpit
Opstellen communicatieboom DT - Lab - GGD
Introductie documentatie

> Presentatie lab

> Werkinstructies
Kennismakingsgesprek Lab-DT-GGD
Toewijzen teststraten aan laboratoria (verdeling capaciteit)
Koppelen CoronIT (Test, Acceptatie en (droge) acceptatietest)
Live test

Individueel transitieplan indien hoog volume en meerdere straten
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Inkoop en Contractmanagement

Opstellen nieuwe regionale en landelijke contracten

O&O contract (Brabant Zuidoost)

Contract Amsterdam

Ondertekening nieuwe contracten (door Dienst Testen, Opdrachtnemer, GGDen)
Terughalen bruikleenartikelen

Ontbinding van contracten (middels aangetekende brief) om redenen genoemd in 12.2.

> 15 nov deadline informeren opdrachtnemers over verlengingen
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Financiéle administratie

> Inrichten facturatieproces obv prijsstaffels per lab
> Toelichting e-facturatieproces labs
> 15 november 2021: deadline voor akkoord financiéle dekking verlengingen na 2021 ()

> Evt. vaker akkoord financiéle dekking nodig voor 2e/3e verlenging
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Datalab

> Datamodellen aanpassen
> Inrichten weekcycli
> Afstemmen informatie uitvraag (indien van toepassing)

> Uitleg cockpit voor lab
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Kwaliteit

> Sensitiviteit & Specificiteit panel RIVM
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Communicatie

> Communicatieplan
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Risico’s

> Door bezwaren uitstel definitieve gunning
> RIVM - Kwaliteit Sensitiviteit & Specificiteit onvoldoende
> Geen tijdige aansluiting nieuwe laboratoria:
- Koppeling met CoronIT
— S&S panel + live test RIVM
> Bestaande laboratoria niet tijdig vertrokken uit GGD straten
> Geen inschrijvingen regionale percelen (prio’s aangrenzend regio’s; landelijk)

> Evenredigheid bepalen verdeling 2 landelijke labs (% per perceel
landelijk/regionaal)

> Wijzigingen t.a.v. GGD-regio’s Amsterdam / Brabant Zuidoost

> Gebrek aan acceptatie door GGD’en:
- Materiaal/processen laboratoria sluit onvoldoende aan op werkwijze GGD’en



