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Totaaloplossing NIPT 

Raadpleging van de markt over de levering van onder andere (analyse)apparatuur, software, bloedbuizen, testkits, reagentia, en disposables ten behoeve van de niet-invasieve prenatale test (NIPT) 
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U wordt vriendelijk verzocht onderstaande vragen schriftelijk te beantwoorden. 

NIPT als totaaloplossing
1. Het RIVM verkent de mogelijkheid om de NIPT als totaaloplossing te contracteren. In één opdracht worden dan alle benodigde producten ondergebracht. Producten zijn de bloedafnameset en de voor de DNA analyse benodigde apparatuur, de bijhorende hardware en software en verbruiksmaterialen, zoals testkits, reagentia, disposables en controlematerialen. Het gaat om alle producten die nodig zijn voor de uitvoering van de NIPT vanaf het opwerken van de bloed samples tot en met het uitlezen van de uitslag.
a. Is het noodzakelijk om de NIPT als totaaloplossing af te nemen en hierbij dus een gevalideerde combinatie van de bloedafnameset en de voor de DNA analyse benodigde apparatuur, de bijhorende hardware, software en verbruiksmaterialen, zoals testkits, reagentia, disposables en controlematerialen te vragen?
…






b. Is het wenselijk om de NIPT als totaaloplossing af te nemen of ziet u een andere oplossingsrichting? 
…


…



i. Indien de NIPT niet als totaaloplossing hoeft te worden afgenomen, welke onderdelen hangen dusdanig samen dat een gelijktijdige aanbesteding wenselijk is? 
ii. …






ii. In welke onderdelen uit onderstaande tabel kunt u a) zelf voorzien, b) niet voorzien, c) voorzien middels een onderaannemer, d) voorzien middels een strategische samenwerking?






	Onderdeel NIPT
	Hierin kunt u voorzien
	Hierin kunt u niet voorzien
	Hierin kunt u voorzien middels onderaanneming
	Hierin kunt u voorzien middels een strategische samenwerking

	Bloedbuis
	
	
	
	

	Bloedafnameset (inclusief bloedbuis, verpakking voor transport, barcodestickers en instructie over bloedafname, verpakking en verzending)
	
	
	
	

	Transport (van de afnameset naar het bloedafnamepunt)
	
	
	
	

	Test kits, reagentia
	
	
	
	

	Gevalideerde labapparatuur (o.a. pipeteerrobot en sequencer, inclusief hardware)
	
	
	
	

	Gevalideerde NIPT-analysesoftware (voor T21/18/13)
	
	
	
	

	Gevalideerde software voor analyse van data (andere bevindingen dan down-, edwards- en patausyndroom)
	
	
	
	

	Overige noodzakelijke producten of diensten (o.a. disposables, controlematerialen, onderhoud)
	
	
	
	




iii. Welke producten of diensten houden hiermee verband die niet zijn weergegeven in de tabel? 

…





c. Ziet u mogelijkheden om de NIPT als totaaloplossing aan te bieden, eventueel met onderaannemers of een strategische samenwerking? 
…






i. Wat zijn hierbij belangrijke randvoorwaarden?

…






ii. Welke risico’s en kansen ziet u hierbij?


…


iii. Welke onderdelen en/of combinatie van onderdelen uit bovenstaande tabel zijn gevalideerd voor uw NIPT oplossing?

…






d. Welke aandachtspunten ziet u in de samenwerking met de laboratoria die de bloedanalysediensten uitvoeren? Denk hierbij aan zaken als: storingsafhandeling van de apparatuur en software, onderhoud, batchwissels, voorraadbeheer van reagentia en bloedbuizen, innovaties, en dergelijke.

…





e. Welke eisen stelt u aan het transport van de met bloed gevulde bloedbuis? Stelt u verder nog randvoorwaarden aan het proces (bijvoorbeeld wijze van bloedafname, bewaren, voorbehandeling voor analyse)?


…






f. Op welke wijze bent u gewend uw dienst of product aan te bieden? Denk hierbij aan: reagent rental, of verkoop met overdracht van eigendom.


…





g. Welke eisen stelt uw oplossing aan condities bij transport? Denk hierbij aan: het transport van bloedafnamesets naar de bloedafnamepunten, het transport van reagentia naar de laboratoria, het transport van buizen met afgenomen bloed van de bloedafnamepunten naar de laboratoria. De condities betreffen dan bijvoorbeeld de temperatuur, de snelheid, houdbaarheid, et cetera. 


…





h. Welke eisen stelt uw oplossing aan de opslagcapaciteit en ruimtecapaciteit van het laboratorium? 
…





i. Welke eisen stelt uw oplossing aan de bloedafname? Denk hierbij aan de wijze van bewaren, etc.




…






j. Wat is de maximale throughput (analysecapaciteit) per week van de oplossing(en) die u in gedachten heeft? 

…





k. [bookmark: _Hlk11923660]Wat is de minimale throughput (analysecapaciteit) per week van de oplossing(en) die u in gedachten heeft? 
…





l. Naast trisomie 21, 18 en 13, op welke andere bevindingen kunt u detecteren en in hoeverre is dit gevalideerd? (in welke wijze). 

…





m. Welke acties onderneemt u omtrent kwaliteitscontrole en kwaliteitsborging? (QA/QC onder andere controlematerialen, rondzendingen van  samples)

…






Flexibiliteit in de oplossing
2. Bij de NIPT wordt nu standaard gescreend op drie aandoeningen (down-, edwards- en patausyndroom). In de huidige situatie worden, afhankelijk van de wens van de zwangere, ook andere bevindingen gerapporteerd. 
a. In hoeverre kan uw oplossing andere bevindingen analyseren en is een flexibele keuze mogelijk?

…





b. In hoeverre is het mogelijk om alleen de ruwe data beschikbaar te stellen? 

…











De markt
3. Hoe typeert u de markt van NIPT-aanbieders? Denk hierbij aan: aantal aanbieders, volwassenheid van de markt, verdeling van marktaandeel en dergelijke
…






Selectie van een goede oplossing en leverancier
4. Welke relevante eisen aan de (kwaliteit van de) organisatie zijn volgens u belangrijk? 

…



5. Welke relevante kwaliteitseisen aan het product of de dienst zijn belangrijk? En op welke criteria kunnen partijen zich volgens u van elkaar onderscheiden? 


…






Bedankt voor uw deelname aan deze consultatie. U kunt uw antwoorden indienen in TenderNed. 
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