Nota van Inlichtingen

de levering van vaccins en bijbehorende diensten

Aanbesteding

de levering van vaccins en bijbehorende diensten

Aanbestedende Dienst: Veiligheidsregio Limburg-Noord

Referentie:

Omschrijving:

AD-2019-GGD-HS-008

het leveren van vaccins inclusief de daarbij behorende dienstverlening

Toelichting:

De als gevolg van het beantwoorden van de vragen gewijzigde documenten zijn dd. heden door AD op TenderNed

gelipload. Het betreft hier de aangepaste inkoopvoorwaarden (ARIV), de aangepaste conceptovereenkomst en het

aangepaste Programma van Eisen. Vragensteller worden in de gelegenheid gesteld om tot uiterlijk 6 oktober a.s.

(10.00 uur) n.a.v. deze Nota van Inlichtingen (Nvl) vragen te stellen. De verwachte datum van de beschikbaarstelling
van de 2e Nvl is 14 oktober 2019.

Nr:

Nr:

Categorie Inhoud
Betreft perceelsindeling
Vraag

Zojuist hebben wij geprobeerd om de percelen waarin we mogelijk zijn geinteresseerd te
selecteren. Helaas is dit ons niet gelukt.

Enige mogelijkheid die er lijkt te zijn is dat er gekozen kan worden voor "1 vaccin" dan wel "2
vaccins". Kunt u aangeven hoe de percelen geselecteerd kunnen worden?

Antwoord Vrijgegeven: 15-07-2019

Bij de omschrijving van de percelen is aangegeven dat "de aanbesteding betreft 20
verschillende vaccins. leder vaccin is een apart perceel. Deze aanbesteding kent dus 20
percelen, waarbij er - omwille van het voorkomen van een administratieve rompslomp -
afgezien is van het in de aankondiging benoemen van de 20 percelen. Voor de omschrijving
van de percelen wordt op deze plaats verwezen naar het aanbestedingsdocument”.

De AD realiseert zich dat deze toelichting onvoldoende is.

Met deze aanbesteding wordt de levering c.a. van 20 verschillende vaccins uitgevraagd,
waarbij ieder vaccin is aangemerkt als een apart perceel. Op alle 20 percelen zijn dezelfde
selectie- en gunningscriteria van toepassing. De waardering van de invulling van de
gunningscriteria is ook voor alle 20 percelen hetzelfde. Vanuit dat gegeven heeft de AD
gemeend het benoemen van alle 20 percelen in de aankondiging/publicatie van deze
opdracht achterwege te kunnen laten. Zoals in het aanbestedingsdocument alsook op het
prijzenblad is aangegeven, kunnen inschrijvers voor alle percelen hetzelfde prijzenblad
gebruiken, waarbij - indien ingeschreven wordt op meerdere percelen - slechts één keer
invulling hoeft te worden gegeven aan de selectie- en gunningscriteria. Op één prijzenblad
kunnen meerdere vaccins worden aangeboden, c.q. kan ingeschreven worden op meerdere
percelen.

Categorie Inhoud
Betreft 2.8 Social return en 8.2.3.k.3 Social return (pag. 11 en 36)
Vraag

Op basis van de huidige informatie uit de tenderdocumenten hebben wij de volgende
opmerkingen: Een vaccinleverancier kan zich op voorhand niet committeren dat wij inderdaad
aan de verwachtingen van de GGD m.b.t. Social Return kunnen voldoen. De omschrijving
van Social Return, zoals beschreven in het Beschrijvend Document artikelen 2.8 en 8.2.3.k.3.
voor de aanbestedende dienst, is niet duidelijk. Als leverancier van vaccins dienen wij vooraf
te weten wat social return concreet inhoudt. Kan de aanbestedende dienst meer in detail
aangeven wat een passende social return zou kunnen zijn en dit in lijn met de geldende wet-
en regelgeving voor farmaceutische bedrijven (0.a. CGR richtlijnen)?
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Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

De invulling van social return kan op zoveel manieren, dat er altijd wel een mogelijkheid te
definiéren is, hoe social return in het kader van de uitvoering van de onderhavige opdracht
vorm gegeven kan worden. Dit hoeft niet perse in huis van de hoofdaannemer te zijn, maar
kan ook elders (bijv. bij een onderaannemer of bij andere derden) ingeregeld worden. Als
vragensteller bereid is "iets in dit kader te willen betekenen", verzoeken wij vragensteller dat
"iets" in zijn inschrijving uit te werken.

Nr:

Categorie Inhoud

Betreft 2.5 Gewenste situatie en doelstellingen (pag. 10)
3 Vraag

De keuze van de Aanbestedende Dienst om de vaccins af te nemen via een (1)
groothandel/logistieke partner bepaalt ook met welke (administratieve) systemen en
voorwaarden de gekozen groothandel/logistieke partner werkt aangaande de
bestelprocedure, aflevering en facturatie van de vaccins. Deze aspecten hebben rechtstreeks
betrekking op de werkwijze van de desbetreffende groothandel/logistiecke partner. Is de
Aanbestedende Dienst het ermee eens dat de keuze van een (1) groothandel/logistieke
partner inherent de werkwijze van deze groothandel/logistiek partner met zich meebrengt en
dat dit dus niet onder de verantwoordelijkheid valt van de vaccin producent?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Inhoud

Betreft 2.5 Gewenste situatie en doelstellingen (pag. 10)
4 Vraag

De Aanbestedende Dienst streeft naar een situatie waarin enkel met een (1) logistieke
partner per deelnemende organisatie voor de onderhavige vaccins zaken wordt gedaan. Kan
de Aanbestedende Dienst aangeven om welke groothandels dit gaat?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

neen, de AD kan dat niet aangeven. De AD gaat ervan uit dat de producent/hoofdaannemer
met een eigen groothandel/onderaannemer inschrijft. Welke dat zal zijn kan AD op voorhand
niet benoemen. De voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van
alle vaccins t.z.t. door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Juridisch

Betreft Bijlage 9 2.4 Verpakking (pag. 1)
5 Vraag

Deze aspecten hebben rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de
groothandel/logistieke partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt de
bestelprocedure, aflevering en facturatie van de vaccins. Dit zijn dus geen formele taken en
verantwoordelijkheden van de vaccin producent. Is de Aanbestedende Dienst het ermee
eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.
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Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 2.7 Verpakking (pag. 1)
6 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt o.a. de aflevering en retouren van de
vaccins. Dit is dus geen formele taak en verantwoordelijkheid van de vaccin producent. Is de
Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de
groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel”
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 3.2 Leveringen, logistiek en facturering (pag. 2)
7 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt de bestelprocedure en facturatie - en
daarmee gepaard gaande administratie en beheer van o.a. e-mailadressen conform de
ALGEMENE VERORDENING GEGEVENSBESCHERMING (AVG). Dit is dus geen formele
taak en verantwoordelijkheid van de vaccins producent. Is de Aanbestedende Dienst het
ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 3.3 Leveringen, logistiek en facturering (pag. 2)
8 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt de complete administratie betrekking
hebbend op de levering van de vaccins aan de aanbestedende dienst evenals het gebruikte
systeem hierbij. Dit is dus geen formele taak en verantwoordelijkheid van de vaccins
producent. Is de Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid
valt van de groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:
Categorie Contract
Betreft Bijlage 9 3.4 Leveringen, logistiek en facturering (pag. 2)
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9 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt de facturatie van de vaccins. Dit is dus
geen formele taak en verantwoordelijkheid van de vaccins producent. Is de Aanbestedende
Dienst het ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de
groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel”
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 3.5 Leveringen, logistiek en facturering (pag. 2)
10 Vraag

Deze aspecten hebben rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de
groothandel/logistieke partner. De Aanbestedende Dienst wenst de vaccins af te nemen via
de groothandel en zal dus met hen de eisen moeten overeenkomen. De
groothandel/logistieke partner verzorgt de bestelprocedure, aflevering en facturatie van de
vaccins. Dit zijn dus geen formele taken en verantwoordelijkheden van de vaccins producent.
Is de Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van
de groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel”
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 4.1 Bestelproces en systeem ten behoeve hiervan (pag. 2)
11 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt o.a. de bestelprocedure en dus ook de
manier waarop dit gebeurt. Dit is dus geen formele taak en verantwoordelijkheid van de
vaccins producent. Is de Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de
verantwoordelijkheid valt van de groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 4.2 Bestelproces en systeem ten behoeve hiervan (pag. 2)
12 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt 0.a. de bestelprocedure en dus ook de
manier waarop dit gebeurt. Dit is dus geen formele taak en verantwoordelijkheid van de
vaccins producent. Is de Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de
verantwoordelijkheid valt van de groothandel/logistieke partner?
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Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 5.1 Levertijden (pag. 2)
13 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt o.a. de leveringen van de vaccins. Dit is
dus geen formele taak en verantwoordelijkheid van de vaccins producent. Is de
Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de
groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 5.2 Levertijden (pag. 2)
14 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt o.a. de leveringen van de vaccins. Dit is
dus geen formele taak en verantwoordelijkheid van de vaccins producent. Is de
Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de
groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel”
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 5.3 Levertijden (pag. 3)
15 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt o.a. de leveringen van de vaccins. Dit is
dus geen formele taak en verantwoordelijkheid van de vaccins producent. Is de
Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de
groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.
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Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 5.4 Levertijden (pag. 3)
16 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt o.a. de bestelprocedure en aflevering van
de vaccins. Dit is dus geen formele taak en verantwoordelijkheid van de vaccins producent. Is
de Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de
groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 5.5 Levertijden (pag. 3)
17 Vraag

Dit aspect heeft rechtstreeks betrekking op de werkwijze van de groothandel/logistieke
partner. De groothandel/logistieke partner verzorgt o.a. de bestelprocedure en aflevering van
de vaccins. Dit is dus geen formele taak en verantwoordelijkheid van de vaccins producent. Is
de Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de
groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Categorie Contract

Betreft Bijlage 9 7 Klachtenprocedure (pag. 3)
18 Vraag

Er is een wezenlijk verschil tussen product- en distributieklachten. Productklachten vallen
onder de verantwoording van de fabrikant en hebben te maken met o.a. de kwaliteit en
fysieke eigenschappen van het product.

Distributieklachten kunnen meer betrekking hebben op problemen bij bijvoorbeeld de levering
van het vaccin; dit is afhankelijk van de communicatie tussen de betrokken partijen en
daarom ook de verantwoordelijkheid van de groothandel. Is de Aanbestedende Dienst het
ermee eens dat de distributieklachten ook onder de verantwoording valt van de groothandel/
logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel”
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Nr:

Datum genereren Nota van Inlichtingen: 30-09-2019 Pagina 6 of 27



19

Nr:

20

Nr:

21

Nr:

22

Categorie Contract

Betreft Bijlage 3 5 (5.1; 5.2; 5.3;
VAN GOEDEREN (pag.

5.5;5.6;5.7;5.9; 5.10; 5.11; 5.12 en 5.13) LEVERING
4-6)

Vraag

Een aantal aspecten zijn ook al ter sprake gekomen bij diverse artikelen van het ‘Programma
van Eisen’ van de aanbestedende dienst: De groothandel/logistieke partner verzorgt de
bestelprocedure, de aflevering en facturatie van de vaccins - en daarmee gepaard gaande
administratie, de gebruikte systemen en de processen hierbij, dit alles conform de
ALGEMENE VERORDENING GEGEVENSBESCHERMING (AVG). Dit zijn dus geen formele
taken en verantwoordelijkheden van de vaccins producent. Is de Aanbestedende Dienst het
ermee eens dat dit onder de verantwoordelijkheid valt van de groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel"
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Categorie Contract
Betreft Bijlage 3 13 (13.1; 13.2; 13.3 en 13.4) FACTURERING EN BETALING (pag. 9)
Vraag

Een aantal aspecten zijn ook al ter sprake gekomen bij diverse artikelen van het ‘Programma
van Eisen’ van de aanbestedende dienst: De groothandel/logistieke partner verzorgt o.a. de
facturatie van de vaccins - en daarmee gepaard gaande administratie, de gebruikte systemen
en de processen hierbij. Dit zijn dus geen formele taken en verantwoordelijkheden van de
vaccins producent. Is de Aanbestedende Dienst het ermee eens dat dit onder de
verantwoordelijkheid valt van de groothandel/logistieke partner?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD wenst te werken met "hoofdaannemers" die hun eigen "onderaannemer/groothandel”
hebben. AD gaat ervan uit dat de feitelijke levering en facturering van de producten (vaccins)
die zij koopt verdisconteerd is in de aanbieding van de producenten/hoofdaannemers. De AD
neemt aan dat de taken, verantwoordelijkheden en tarieven van c.q. tussen hoofdaannemer
en onderaannemer geregeld zullen zijn in de (contractuele) relatie tussen deze partijen. De
voorkeur van de AD gaat er uitdrukkelijk naar uit dat alle leveringen van alle vaccins t.z.t.
door één groothandel worden verzorgd.

Categorie Inhoud
Betreft 2.4 Looptijd overeenkomst (pag. 10)
Vraag

Wat zijn de criteria die bepalen dat de overeenkomst met een optionele verlenging van één
(1) jaar wordt verlengd?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Wel of niet verlengen is vaak afthankelijk van de mate van wederzijdse tevredenheid van
partijen over elkaars functioneren.

Categorie Inhoud
Betreft 3.20 Vertrouwelijkheid (pag. 20)
Vraag
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De Aanbestedende Dienst behandelt de van Inschrijver afkomstige informatie, waarvan hij de
vertrouwelijkheid kent dan wel redelijkerwijs behoort te kennen, vertrouwelijk behoudens het
geval dat de Aanbestedende Dienst op grond van uit het aanbestedingsrecht voortvloeiende
verplichtingen of enige andere (wettelijke) verplichting gehouden is tot openbaarmaking. Kunt
u duidelijk maken op welke gronden deze openbaarmaking van vertrouwelijke informatie kan
plaatsvinden?

In navolging van de voorgaande vraag: wanneer de Aanbestedende Dienst niet kan
waarborgen dat prijzen vertrouwelijk blijven, dan kan dit voor de Inschrijver een reden zijn om
van inschrijving af te gaan zien. Kan de Aanbestedende Dienst aangeven hoe ze
vertrouwelijkheid van de prijzen waarborgen?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Het openbaar maken van informatie door een AD is in het geval van art. 2.57 lid 1 Aw 2012
niet toegestaan. Dit artikel luidt: “Onverminderd het in deze wet bepaalde maakt een
aanbestedende dienst informatie die hem door een ondernemer als vertrouwelijk is verstrekt
niet openbaar.” De AD hanteert het principe dat prijzen nimmer vrij gegeven worden.
Paragraaf 3.20 slaat dus niét terug op de prijzen.

Nr:

Categorie Inhoud

Betreft Bijlage 10 Prijzenblad en veiligheidsnaalden
23 Vraag

In bijlage 10 (Prijzenblad) vermeldt u dat voor sommige toedieningsvormen
veiligheidsnaalden moeten worden geleverd. Het is niet duidelijk of dit een wens of een eis is.
Voor de single-packs (monodosis) die wij als fabrikant kunnen leveren, worden geen
veiligheidsnaalden meegeleverd, maar gewone naalden. Ons vaccin is wel geschikt voor het
gebruik met veiligheidsnaalden. Het is voor de fabrikant ondoenlijk om gezien de relatief
geringe aantallen en de beperkte schaalgrootte van de betreffende percelen aan de wens of
eis van de aanbestedende dienst te kunnen voldoen. De aanbestedende dienst kan de door
de fabrikant aanbevolen veiligheidsnaalden zelf aanschaffen. Is de aanbestedende dienst
bereid af te zien van deze wens of eis voor het meeleveren van veiligheidsnaalden, zodat de
fabrikant kan inschrijven op deze tender?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Ja, het prijzenblad zal dienovereenkomstig worden gewijzigd.

Nr:

Categorie Inhoud

Betreft BD 8.2.2. K.2 Kansen- en risicodossier
24 Vraag

Groothandel begrijpt de wens tot het digitaliseren en heeft dit al met diverse systeemhuizen
georganiseerd. Met welke andere leveranciers heeft Aanbestedende Dienst deze cyclus al
doorlopen?

Kunt U een beschrijving geven van de berichtspecificaties waaraan het order, retour ( pakbon
) en facturatiebericht moeten voldoen?
Welke verzendmethode is gewenst?

Kan de Aanbestedende Dienst bevestigen dat, indien de systemen van Aanbestedende
Dienst nog niet zijn ingericht op elektronisch order- en facturatieverkeer, de kosten voor het
eventueel ontwikkelen van de koppeling naar Aanbestedende Dienst, ook bij AD komen te
liggen?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

De huidige situatie is beschreven in de aanbestedingsdocumenten. De AD streeft naar een
verdere optimalisatie van dit proces. Gedachten hierover vanuit de markt kunnen worden

verwoord in het kansen- en risicodossier. "Koppelkosten" zouden bij een eventuele
optimalisatie van het proces voor rekening van de AD komen.

Nr:

Categorie Contract

Betreft OVK 11.3 Niet toerekenbare tekortkoming
26 Vraag
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Een tekortkoming kan de schuldenaar volgens de wet niet worden toegerekend, indien zij niet
is te wijten aan zijn schuld, noch krachtens wet, rechtshandeling of in het verkeer geldende
opvattingen voor zijn rekening komt. In het bijzonder op de verlate aanlevering of
ongeschiktheid van materialen hebben wij geen enkele invioed. In de markt is het bovendien
algemeen bekend dat er sprake is van geneesmiddelentekorten. Onder die omstandigheden
is het niet proportioneel om dit artikel op te nemen in de overeenkomst. De mogelijke
onderaannemer stelt voor om het artikel te laten vervallen en terug te vallen op de wettelijke
regeling.

Kunt U hiermee akkoord gaan?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Akkoord, zie ook vraag 877570. Verlate aanlevering en ongeschiktheid van materialen
worden in voorkomende gevallen als niet toerekenbare tekortkoming aangemerkt.

Nr:

Categorie Contract

Betreft OVK 15.1 Aansprakelijkheid
27 Vraag

De aansprakelijkheid is in het geheel niet beperkt en is zonder nadere motivering niet
proportioneel. Wij verwijzen de Aanbestedende Dienst in dit verband naar de Gids
Proportionaliteit en door fabrikant een alternatief te laten voorstellen. De inkoopvoorwaarden
bevatten wel een aansprakelijkheidsregeling, het is ons niet helder of die regeling — in
aanvulling op deze contractuele bepaling — van toepassing is.

Kunt U akkoord gaan met bovenstaande?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Akkoord. Zie aanpassing art. 15 conceptovereenkomst (nieuw lid 15.2)

Nr:

Categorie Contract

Betreft OVK 20.3 Geschillen
28 Vraag

Heeft de Aanbestedende Dienst hier arbitrage op het oog of bindend advies? Kunt U hier
opheldering geven.

De rechtbank Breda is verder al enige tijd de rechtbank West-Brabant. Kan de
aanbestedende dienst in overweging nemen om dit artikel te laten vervallen en terug te vallen
op artikel 26 van de Inkoopvoorwaarden?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD heeft in deze arbitrage op het oog. AD is bereid "terug te vallen" op artikel 26 van de
ARIV en te kiezen voor de rechtbank Den Haag.

Nr:

Categorie Juridisch

Betreft PvE 3.3/4.2&BD 8.2.2
30 Vraag

Wij constateren in het bestek en het PVE diverse eisen/wensen en kansen ten aanzien van
het bestel- en facturatieproces. Kunt U aangeven wat Aanbestedende Dienst voor ogen heeft
ten aanzien van de praktische invulling van deze eisen en wensen?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Hetgeen beschreven is c.q. gewenst wordt onder 8.2.2. is een mogelijke toekomstige
optimalisering van het proces rondom bestellen, leveren en factureren. De AD vraagt de
markt in deze innovatieve ideeén/scenario's te formuleren die wellicht gedurende de looptijd
van de nieuwe overeenkomst ingeregeld zouden kunnen worden.

Nr:
Categorie Juridisch
Betreft PVvE 3.3.
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31

Nr:

32

Nr:

33

Nr:

34

Nr:

35

Nr:

36

Vraag

Hoe staat deze eis in verhouding tot het digitaliseren van het bestel- en facturatieproces zoals
opgenomen in beschrijvend document onder BD 8.2.27

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Eis 3.3. is de bestaande situatie en dient bij aanvang van de overeenkomst aan voldaan te
zijn. Hetgeen beschreven is c.q. gewenst wordt onder 8.2.2. is een mogelijke toekomstige
optimalisering van het proces rondom bestellen, leveren en factureren.

Categorie Juridisch
Betreft PvE 4.2
Vraag

Hoe staat deze eis in verhouding tot het koppelen met InvoiceSharing zoals benoemd in Eis
3.3?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Eis 4.2 geeft het tijdstip aan ( aanvang van het beoogde raamcontract) dat de eis genoemd
bij 3.3 gereed moet zijn.

Categorie Juridisch
Betreft PvE 5.4
Vraag

Zou U aan deze eis kunnen toevoegen dat de nalevering ook op het eerstvolgende
overeengekomen levermoment kan plaatsvnden?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Categorie Inhoud
Betreft ARIV art. 11
Vraag

In de 'Algemene Rijksinkoopvoorwaarden 2018' wordt over 'leverancier' gesproken
(wederpartij van koper). Kan de Aanbestedende Dienst bevestigen dat het begrip 'leverancier'
overeenkomt met het begrip Opdrachtnemer uit het beschrijvend document?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Ja, in dit geval komt het begrip leverancier in de ARIV overeen met het begrip opdrachtnemer
in ons aanbestedingsdocument.

Categorie Inhoud
Betreft BD 2.3
Vraag

Voor wat betreft het volume aan kinkhoestvaccins (perceel 3): kan de Aanbestedende Dienst
aangeven welk percentage gerelateerd is aan reizigersvaccinatie vs maternale vaccinatie
tegen kinkhoest?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Van de 100% kinkhoestvaccinaties is ca. 88% toegediend aan zwangere vrouwen en ca.
12% aan reizigers. Uiteraard kunnen aan deze percentages geen rechten worden ontleend.

Categorie Inhoud
Betreft BD 2.3
Vraag
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Voor wat betreft het volume aan meningokokkenvaccins (perceel 14): Kan de Aanbestedende
Dienst aangeven welk percentage gerelateerd is aan reizigersvaccinatie vs risicogroep
vaccinatie bij kinderen en adolescenten?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Van de 100% meningokokken ACWY vaccinaties is ca. 80% toegediend aan risicogroepen
en ca. 20% aan reizigers. Uiteraard kunnen aan deze percentages geen rechten worden
ontleend.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft BD 3.16
37 Vraag

De Aanbestedende Dienst stelt dat alle documenten in een andere taal dan de Nederlandse
taal, of niet voorzien van een vertaling, worden geacht niet te zijn ontvangen. Een aantal
bewijsmiddelen zijn originele certificaten en meestal in het Engels beschikbaar. Alle
beschrijvende documenten zullen wij uiteraard in het Nederlands aanleveren. Is de
Aanbestedende Dienst bereid hierop voor bovengenoemde originele certificaten een
uitzondering te maken?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft BD 3.24
38 Vraag

Kan de Aanbestedende Dienst informatie verstrekken over de gang van zaken m.b.t. het
Verificatiegesprek? Kunt u (enkele dagen) voorafgaand aan het Verificatiegesprek aan de
leverancier meedelen welke vragen specifiek gesteld worden? Dit vooral ook om te bepalen
met welke afvaardiging Opdrachtnemer aanwezig zal zijn bij het Verificatiegesprek.

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

het verificatiegesprek wordt gevoerd met de (voorlopig) per perceel gegunde partij en wordt
door de AD gebruikt om op onderdelen van de inschrijving verdiepende vragen te kunnen
stellen. Tijdens het verificatiegesprek worden de beoordelingsresultaten besproken en indien
noodzakelijk de contractvoorwaarden doorgenomen, zodat vastgesteld kan worden of
inschrijver en AD de voorwaarden op dezelfde wijze geinterpreteerd hebben. De (voorlopig)
gegunde partij krijgt tijdig (2 werkdagen vooraf) de vragen toegestuurd.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft BD 3.8
39 Vraag

In het Beschrijvend Document 3.8, 8.3. en prijsbijlage 10 geeft de Aanbestedende Dienst
aan: 'De door u aangeboden prijzen zijn inclusief alle bijkomende kosten'. Om misverstanden
te voorkomen willen wij benadrukken dat het niet de bedoeling is van het FMD dat een
leverancier/distributeur het afmelden voor haar rekening neemt. Veiligheidsnaalden (bijlage
10 - Prijzenblad) maken geen onderdeel uit van vaccinverpakkingen. Volgens de CGR-
richtlijnen is het Opdrachtnemer overigens niet toegestaan artikelen ter beschikking te stellen
die onder de routine praktijkuitgaven voor de bedrijfsvoering vallen. Wij vragen de
Aanbestedende Dienst bovenstaande eisen te laten vervallen en de bijkomende kosten te
beperken tot de leveringskosten en spoedleveringen die naar alle redelijkheid incidenteel
kunnen voorkomen. Gaat de Aanbestedende Dienst hiermee akkoord?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

De te offreren vaccinprijzen zijn exclusief de kosten verbonden aan de uitvoering van de
FMD, de kosten van de veiligheidsnaalden alsook de kosten van eventuele spoedleveringen.
De "uitsluiting" van de kosten van de spoedleveringen is in het antwoord op (de individuele)
vraag met nr. 876028 per abuis niet gehonoreerd. De AD realiseert zich dat op dit punt dus
sprake is van een tegenstrijdigheid in deze Nota van Inlichtingen. We herhalen op deze
plaats: de kosten van eventuele spoedleveringen hoeven niét verdisconteerd te worden in de
vaccinkosten. Hierover kunnen t.z.t. separate afspraken met de groothandel worden
gemaaki.
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Nr:

40

Nr:

41

Nr:

42

Nr:

43

Nr:

44

Categorie Inhoud
Betreft BD 6.2.3
Vraag

De Aanbestedende Dienst vraagt in het Beschrijvend Document 6.2.3 om een geldig
certificaat conform NEN-EN-ISO 9001: 2008/2015. Voor de farmaceutische industrie worden
bedrijfsprocessen gestuurd door GDP (Europese norm met richtsnoeren voor goede
distributiepraktijken voor geneesmiddelen) en GMP (Europese norm die zorgt dat fabrikanten
geneesmiddelen altijd volgens de kwaliteitsnormen voor het beoogde gebruik maken en
controleren). Kan de Aanbestedende Dienst akkoord gaan met een NEN-certificaat van de
groothandel (onderaannemer) en GDP/GMP certificaten van de inschrijvende partij
(hoofdaannemer)?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Categorie Inhoud
Betreft BD 8.2.1
Vraag

Twee pagina's bieden onvoldoende ruimte gezien de aspecten die toegelicht dienen te
worden. Is Aanbestedende Dienst bereid om de uitwerking van K.1 (borging levering) in
maximaal 4 pagina's A4 te accepteren?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Categorie Contract
Betreft BD 8.2.2
Vraag

In het Beschrijvend Document 8.2.2. staat: 'Het Kansen- en Risicodossier is bedoeld om: [...]
items die voorbij de scope van de opdracht zijn of voorbij de verwachting van de
Aanbestedende Dienst'. Kan de Aanbestedende Dienst nader specificeren en concretiseren
wat hiermee wordt bedoeld in het kader van de aanbesteding?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

De AD hanteert de gedachte dat de markt - veel meer dan de AD - de expert is op dit terrein.
Wat de AD niet weet, kan zij niet uitvragen of beschrijven. Marktpartijen worden vanuit hun
expertise uitgedaagd zich van elkaar te onderscheiden door het benoemen van kansen en
risico's die de AD niet of onvoldoende (onder)kent.

Categorie Contract
Betreft BD 8.2.2
Vraag

Het kansen- en risicodossier heeft een hoge weging en gezien de hoeveelheid vragen,
wensen en brede insteek van dit criterium willen wij de Aanbestedende Dienst verzoeken om
het aantal A4 pagina's uit te breiden van 2 naar 6. Is de Aanbestedende Dienst hiertoe
bereid?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Categorie Contract
Betreft Bijlage 1 checklist Inschrijving
Vraag

Is het juist dat bij de bewijsmiddelen na gunning (nr 5) het 'Bewijs
kwaliteitsmanagementsysteem' beschrijvend document 6.2.3 moet zijn i.p.v. 6.47?
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Nr:

45

Nr:

46

Nr:

47

Nr:

48

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Ja, dat klopt.

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 11.2
Vraag

De formulering van Artikel 11.2 beperkt zich tot 2 redenen. Er zijn echter meer redenen die tot
een niet toerekenbare tekortkoming gerekend moeten worden. Opdrachtnemer stelt voor om
de zin aan te passen in 'Er is onder andere sprake van een niet toerekenbare

tekortkoming.....". Gaat de Aanbestedende Dienst hiermee akkoord?
Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 11.3
Vraag

In art. 11.3 is “Verlate aanlevering of ongeschiktheid van materialen” opgenomen. Tijdens het
productieproces van vaccins vinden er vele kwaliteitscontroles en testen plaats. Het kan
daarbij voorkomen dat bij één van de vrijgifte stappen van een bepaalde vaccin batch een
deviatie wordt geconstateerd. Het oplossen van deze deviatie - bv. door (nadere)
kwaliteitscontroles uit te voeren - kan betekenen dat de desbetreffende batch op een later
moment dan gepland voor de markt wordt vrijgegeven en daardoor later voor klanten van
Opdrachtnemer in Nederland beschikbaar komt. Het is soms ook mogelijk dat er een
(onverwachte) wachtrij is bij de externe instituten die de laatste productvrijgifte doen. De term
‘verlate aanleveringen of ongeschiktheid van materialen’ kan dus wel degelijk veroorzaakt
worden door een niet toerekenbare tekortkoming. Deze kanttekening is van groot belang voor
Opdrachtnemer om een offerte te mogen indienen en wij verzoeken daarom Opdrachtgever
om deze Eis hierop te herzien door ‘verlate aanlevering of ongeschiktheid van materialen’ te
schrappen. Gaat de Aanbestedende Dienst hiermee akkoord?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Categorie Contract
Betreft Ovk Art. 15
Vraag

Als voorwaarde om in te schrijven voor deze aanbesteding verzoekt Opdrachtnemer de
Aanbestedende Dienst om alle vormen van aansprakelijkheid vast te leggen in de
Overeenkomst en Art. 14 van de ARIV uit te sluiten. Is de Aanbestedende Dienst hiermee
akkoord?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

zie antwoord op vraag 876050. De "beperkingen" t.a.v. de aansprakelijkheid als verwoord in
art. 14 van de ARIV, worden als nieuw artikel 15.2 aan de conceptovereenkomst toegevoegd.

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 15.2
Vraag

Naast de opmerking over aansprakelijkheid voor directe schade in Artikel 5.11, wil de
Opdrachtnemer wijzen op de terminologie ‘nalatigheid, onvoorzichtigheid of verkeerde
handelingen’. Aangezien dit geen juridisch terminologie betreft zijn deze termen lastig te
kwalificeren. Is het mogelijk om in artikel 15.2 aan te sluiten bij de gebruikelijke juridische
terminologie zoals ‘bewuste roekeloosheid en opzet’'?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord
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Nr:

49

Nr:

50

Nr:

51

Nr:

52

Nr:

53

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 17 1
Vraag

Kan de Aanbestedende Dienst het woord 'onvolkomenheden' vervangen in 'klachten'
aangezien nog niet vaststaat dat er daadwerkelijk sprake is van een defect of kritische fout?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 18
Vraag

Artikel 18 voorziet enkel in geheimhouding door de Opdrachtnemer. We willen u verzoeken
dit artikel tweezijdig te maken, zodat ook de Opdrachtnemer erop kan vertrouwen dat
gevoelige informatie door Opdrachtgever vertrouwelijk wordt behandeld. Is de
Aanbestedende Dienst hiermee akkoord?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 19.1
Vraag

In Artikel 19.1 wordt verwezen naar ‘Leverander’ (leverancier?). Deze term is echter niet
gedefinieerd. Kan dit worden geinterpreteerd als een synoniem voor Opdrachtnemer?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
ja.

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 19.2
Vraag

Artikel 19.2 ziet nu enkel toe op een situatie dat Opdrachtgever door externe factoren wordt
gedwongen wijzigingen door te voeren. Echter, kan een soortgelijke situatie zich ook
voordoen voor Opdrachtnemer. We willen u dan ook vragen de clausule tweezijdig te maken.
Is de Aanbestedende Dienst hiermee akkoord?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 3.2
Vraag

Op basis van de huidige tekst is het niet duidelijk welke voorwaarden volgens de
Aanbestedende Dienst ook na ontbinding blijven bestaan. Kan dit verder gespecificeerd
worden zodat tussen partijen duidelijk is welke voorwaarden voort blijven bestaan na de
ontbinding van de Raamovereenkomst?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Zie artikel 25 van de inkoopvoorwaarden. Gedoeld wordt hier op bepalingen met betrekking
tot bijv. garantie, geheimhouding, aansprakelijkheid e.d.
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Nr:

54

Nr:

55

Nr:

56

Nr:

57

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 5
Vraag

In artikel 5 van de Raamovereenkomst wordt verscheidene keren verwezen naar bijlage | (het
aanbestedingsdocument), het is echter niet duidelijk naar welke bijlage hier precies verwezen
wordt. De aanname bij Opdrachtnemer was dat dit het Beschrijvende Document zou zijn,
maar hier staat echter niet de informatie inbegrepen waarnaar in artikel 5 wordt verwezen (bv.
over de nadere opdracht). Zou Aanbestedende Dienst kunnen toelichten welk document
bedoeld wordt met ‘Bijlage |: aanbestedingsdocument’?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

De verwijzing in artikel 5 naar een bijlage 1 is onjuist. Deze verwijzing zal dan ook worden
geschrapt.

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 5.11, 6.5, 15.2 en 15.3, 14 ARIV
Vraag

In artikel 5.11, 6.5, 15.2 en 15.3 en 14 ARIV wordt over schade gesproken of over directe en
indirecte schade. Opdrachtnemer kan enkel directe schade accepteren. Opdrachtnemer
verzoekt de Aanbestedende Dienst om indirecte schade te laten vervallen. Kan de
Aanbestedende Dienst hiermee akkoord gaan?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Ja, schade wordt beperkt tot directe schade.

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 5.12 en 10.1
Vraag

In artikel 5.12 en 10.1 wordt voorzien in de mogelijkheid om bij een derde te bestellen indien
Opdrachtnemer niet levert en dat de eventueel daaruit voortvloeiende meerkosten voor
rekening zijn van Opdrachtnemer. Gezien de wereldwijde marktsituatie van de afgelopen
jaren, met betrekking tot de vaccinbehoefte en productiecapaciteit van leveranciers, kunnen
volledige garanties m.b.t. beschikbaarheid van vaccins niet meer onbeperkt gegeven worden.
Gezien de korting op de lijstprijs kunnen uit een dergelijke situatie voortvloeiende meerkosten
(aankoop alternatief product) mogelijk disproportioneel zijn voor Opdrachtnemer. Wil
Opdrachtgever in deze artikelen de verwijzing naar de meerkosten laten vervallen?

Indien de Aanbestedende Dienst hier niet mee akkoord gaat, dan overweegt Opdrachtnemer
mogelijk om niet in te schrijven op deze aanbesteding.

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord.

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 5.13
Vraag

In artikel 5.13 wordt voorzien in de mogelijkheid dat Opdrachtgever een
distributeur/groothandel aanwijst waarmee de Opdrachtnemer dient te werken.
Opdrachtnemer gaat er vanuit dat er in dit geval geen sprake is van sub-contracting zoals
weergegeven in artikel 21. Opdrachtnemer kan in dat geval geen aansprakelijkheid
accepteren voor het handelen of gebrek aan handelen van de betrokken
distributeur/groothandel. Kan de Aanbestedende Dienst de mogelijkheid voor een
alternatieve Groothandel nader toelichten en is de Aanbestedende Dienst akkoord dat in dat
geval geen sprake is van sub-contracting?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
artikel 5.13 wordt geschrapt.
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Nr:

58

Nr:

59

Nr:

60

Nr:

61

Nr:

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 5.2
Vraag

De groothandel voorziet enkel in de mogelijkheid om een nadere opdracht te accepteren.
Moet Opdrachtnemer hieruit opmaken dat de groothandel een dergelijke opdracht dus niet
kan weigeren? Kan Aanbestedende Dienst dit nader toelichten?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Er van uitgaande dat de inschrijver (hoofdaannemer/producent) de onderaannemer
(groothandel) met betrekking tot dit aspect heeft gemandateerd, kan de onderaannemer (de
groothandel) de opdracht in principe niet weigeren, tenzij de inschrijver (producent)
onvoldoende quota geleverd heeft.

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 6.1
Vraag

"Artikel 6.1 vermeldt dat Opdrachtgever in moet stemmen met wijzigingen in de specificaties.
Kan hier worden toegevoegd dat Opdrachtnemer ook moet instemmen als de Opdrachtgever
de gevraagde specificaties wil wijzigen? Kan Aanbestedende Dienst aangeven wat wordt
bedoeld met specificaties? Indien hiermee wordt bedoeld de SmPC (registratietekst) dan kan
de opdrachtnemer buiten zijn invioed om door een globale bedrijfspositie, nieuwe Europese
eisen of door de lokale overheid op basis van nieuwe wetenschappelijke inzichten verplicht
worden tot aanpassingen van de SmPC. De aanpassing kan ook op het gebied van
samenstelling en toepassing zijn. Het CBG is hierbij de goedkeurende instantie die staat voor
goed en veilig gebruik van de geneesmiddelen. Opdrachtgever is hierin geen bepalende
partij.

Kan de Aanbestedende Dienst om bovenstaande reden artikel 6.1. aanpassen naar
“Relevante wijzigingen in de samenstelling en toepassing van het Vaccin zullen vooraf aan
opdrachtgever worden gemeld? Is opdrachtgever daartoe bereid?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Akkoord, artikel 6.1. van de conceptovereenkomst zal dienovereenkomstig aangepast
worden.

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 6.2
Vraag

Opdrachtgever kan Opdrachtnemer verzoeken bij elke levering een 'kwaliteitscertificaat' af te
geven. Kan de Aanbestedende Dienst uitleggen wat wordt bedoeld met 'kwaliteitscertificaat'?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Art. 6.2. zal worden geschrapt.

Categorie Contract
Betreft OVK Art. 7.1
Vraag

Art. 7.1 voorziet in directe vervanging van producten bij een recall. Opdrachtnemer verzoekt
het artikel aan te passen in 'Opdrachtnemer zal alle herroepen goederen in overleg met
Opdrachtgever volledig vergoeden of met prioriteit vervangen door een product...'. Gaat
Opdrachtgever hiermee akkoord?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord.

Categorie Contract
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62

Nr:

63

Nr:

64

Nr:

65

Nr:

66

Betreft OVK Art. 7.2
Vraag

Artikel 7.2 voorziet in een termijn van 24 uur. Gelet op eventuele feestdagen en vakanties
zouden wij willen voorstellen hier 2 werkdagen of 48 uur van te maken om er zeker van te zijn
dat er binnen de termijn gereageerd kan worden. Gaat de Aanbestedende Dienst hiermee
akkoord?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord.

Categorie Contract

Betreft OVK Art. 9.1

Vraag

Sub a, c, e van artikel 9.1 (ontbinding) zijn gronden die niet alleen voor Opdrachtgever
relevant zijn, maar ook voor Opdrachtnemer. Kunnen deze gronden (net als sub b) tweezijdig
worden gemaakt?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Ja, de gronden genoemd onder 9.1.a, ¢ en e zullen tweezijdig worden geformuleerd.

Categorie Juridisch
Betreft PvE 6.2
Vraag

In het PVE staat dat wijzigingen in de overeengekomen specificaties slechts zijn toegestaan
na overleg met de Opdrachtgever (zie ook Concept Overeenkomst Art. 6.1). De
Opdrachtnemer kan buiten zijn invioed om door een globale bedrijfspositie, nieuwe Europese
eisen of door de lokale overheid op basis van nieuwe wetenschappelijke inzichten verplicht
worden tot aanpassingen van de SmPC. De aanpassing kan ook op het gebied van
samenstelling en toepassing zijn. Het CBG is hierbij de goedkeurende instantie die staat voor
goed en veilig gebruik van de geneesmiddelen. Opdrachtgever is hierin geen bepalende
partij. Kan Opdrachtgever om bovenstaande reden de eis aanpassen naar “Relevante
wijzigingen in de samenstelling en toepassing van het Vaccin zullen vooraf aan
opdrachtgever worden gemeld?" Is Opdrachtgever daartoe bereid?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Ja, de eis zal overeenkomstig verzoek aangepast worden.

Categorie Juridisch
Betreft PvE 6.3
Vraag

De Aanbestedende Dienst stelt als eis het aantonen van een kwaliteitscertificaat voor levering
volgens cold-chain regelgeving. Doelt u dan op het certificaat van de onderaannemer
(groothandel) of ook op dat van de opdrachtnemer (vaccinfabrikant)?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Gedoeld wordt op beiden, dus zowel van de hoofdaannemer (producent) als van de
onderaannemer (groothandel).

Categorie Juridisch
Betreft PvE 6.5
Vraag

In PVE 6.5 wordt over aantoonbare schade gesproken, direct of indirect. De Opdrachtnemer
kan enkel directe aantoonbare schade accepteren. Opdrachtnemer verzoekt de
Aanbestedende Dienst om indirecte schade te laten vervallen. Gaat de Aanbestedende
Dienst hiermee akkoord?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
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Ja, schade wordt beperkt tot directe schade.

Nr:
Categorie Juridisch
Betreft PvE 8.2
67 Vraag

Uw eis om bij een batch die herroepen wordt de vaccins direct te vervangen is niet redelijk en
kan Opdrachtnemer niet accepteren. Opdrachtnemer (fabrikant) stelt alles in het werk om in
een dergelijke zeldzaam voorkomende situatie dit met de Aanbestedende Dienst te
bespreken en een goede oplossing te vinden. Uw eis is in alle redelijkheid niet uitvoerbaar
gezien de tijd die het kost om dit te herstellen. Opdrachtnemer wil Aanbestedende Dienst
vragen om deze eis te laten vervallen en verwijzen naar Concept Overeenkomst artikel 11
indien na een recall te lang geen alternatief beschikbaar komt. Gaat de Aanbestedende
Dienst hiermee akkoord?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Ja.

Nr:

Categorie Inhoud

Betreft perceelindeling
68 Vraag

"Op TenderNed zijn bij ""'mijn aanbestedingen™ bij onderwerp 3 ""Percelen™, 2 percelen te
selecteren: vaccins 1 & vaccins 2. Deze twee percelen lijken niet van elkaar te verschillen
maar gaan niet over de percelen waarin Sanofi Pasteur mogelijk in geinteresseerd is.
Daarnaast wordt elders in Tenderned op verschillende plekken P1 vaccins en P2 vaccins
benoemd.

Vraag: Klopt het dat er 2 percelen te selecteren zijn en zo ja, waar verschillen wij van elkaar?
Hoe hier mee om te gaan binnen TenderNed?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Bij de omschrijving van de percelen is aangegeven dat "de aanbesteding betreft 20
verschillende vaccins. leder vaccin is een apart perceel. Deze aanbesteding kent dus 20
percelen, waarbij er - omwille van het voorkomen van een administratieve rompslomp -
afgezien is van het in de aankondiging benoemen van de 20 percelen. Voor de omschrijving
van de percelen wordt op deze plaats verwezen naar het aanbestedingsdocument".

De AD realiseert zich dat deze toelichting onvoldoende is.

Met deze aanbesteding wordt de levering c.a. van 20 verschillende vaccins uitgevraagd,
waarbij ieder vaccin is aangemerkt als een apart perceel. Op alle 20 percelen zijn dezelfde
selectie- en gunningscriteria van toepassing. De waardering van de invulling van de
gunningscriteria is ook voor alle 20 percelen hetzelfde. Vanuit dat gegeven heeft de AD
gemeend het benoemen van alle 20 percelen in de aankondiging/publicatie van deze
opdracht achterwege te kunnen laten. Zoals in het aanbestedingsdocument alsook op het
prijzenblad is aangegeven, kunnen inschrijvers voor alle percelen hetzelfde prijzenblad
gebruiken, waarbij - indien ingeschreven wordt op meerdere percelen - slechts één keer
invulling hoeft te worden gegeven aan de selectie- en gunningscriteria. Op één prijzenblad
kunnen meerdere vaccins worden aangeboden, c.q. kan ingeschreven worden op meerdere

percelen.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft 2.5

69 Vraag
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"Opdrachtgever stelt in 2.5 de logistiek partner in staat c.q. bevoegd is om de vaccins te
kunnen afmelden in de Nationale databank.

Het is een farmaceutisch bedrijf uitsluitend toegestaan om geneesmiddelen (waartoe ook
vaccins behoren) aan te melden bij de EU-hub. Het is voor een farmaceutisch bedrijf dus niet
toegestaan geneesmiddelen vervolgens ook af te melden. Dit dient uitsluitend te gebeuren
door de verantwoordelijke apotheker waardoor het geneesmiddel wordt uitgegeven.
Vanwege de (voorlopige) toepassing van artikel 23 gebeurt afmelding van vaccins voor de
GGD momenteel door de groothandel, maar deze uitzonderingssituatie blijft mogelijk niet van
toepassing voor de duur van de overeenkomst. Ook de ontwikkeling van de kosten die met
afmelden gepaard gaan, zijn op dit moment nog onvoorspelbaar. Opdrachtnemer kan
eventuele kosten met betrekking tot het afmelden vanwege bovenstaande argumenten niet
meenemen in de prijs van de vaccins. Het is voor Sanofi Pasteur niet toegestaan om in te
schrijven op een aanbesteding waarin het afmelden, direct- dan wel indirect, een ""zorg"" is
die door de inschrijver geregeld moet zijn.

Vraag: Teneinde toch op deze aanbesteding te mogen inschrijven verzoekt Sanofi Pasteur
om alles dat gerelateerd is aan het afmelden in het kader van het FMD uit deze aanbesteding
te laten vervallen. Is de AD daartoe bereid? "

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Ja, alles wat "FMD-gerelateerd" is, zal uit deze aanbesteding worden geschrapt. AD zal t.z.t.
terzake afspraken maken met de groothandel.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft 2.8

70 Vraag

"Sanofi Pasteur is in principe bereid te verklaren om iets in het kader van Social Return te
willen betekenen. Echter vanwege de beperking van de mogelijkheden van een
farmaceutisch bedrijf, de locatie van productie in het buitenland, locatie van ons kantoor en
de aard van de werkzaamheden die daar verricht worden, zijn de mogelijkheden zeer
beperkt. Het is binnen Sanofi Pasteur niet toegestaan om door middel van het inzetten van
het aanwerven van (extra en/of tijdelijk) personeel in welke vorm dan ook (direct dan wel
indirect), de kans van het winnen van een aanbesteding te vergroten.

Hoewel de mogelijkheid geboden wordt om in 8.2.3 K3 niets in te vullen, wordt Sanofi Pasteur
op een belangrijke achterstand gezet om deze aanbesteding te alsnog te kunnen winnen.

Vraag: Teneinde toch op deze aanbesteding te mogen inschrijven, verzoekt Sanofi Pasteur
om alles dat gerelateerd is aan Social Return uit deze aanbesteding te laten vervallen. Is de
AD daartoe bereid?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Neen, de AD is niet bereid om de invulling van social return te laten vervallen. De invulling
hiervan kan op zoveel manieren, dat er altijd wel een mogelijkheid te definiéren is, hoe social
return in het kader van de uitvoering van de onderhavige opdracht vorm gegeven kan
worden. Dit hoeft niet perse in huis van de hoofdaannemer te zijn, maar kan ook elders (bijv.
bij een onderaannemer of bij andere derden) ingeregeld worden. Als vragensteller bereid is
"iets in dit kader te willen betekenen", verzoeken wij vragensteller dat "iets" in zijn inschrijving
uit te werken.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft 3.24
71 Vraag
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"In de planning is een verificatiegesprek opgenomen om te controleren of er door een
inschrijver voldaan kan worden waarmee een inschrijver lijkt te gaan winnen. Hoewel een
dergelijk gesprek redelijk lijkt, is het dit naar ons inziens juist niet. Immers:

1) de AD moet er vanuit kunnen gaan dat waar een inschrijver mee inschrijft de waarheid is.
Een verificatiegesprek geeft aan dat er een mate van wantrouwen bestaat ten aanzien van
een inschrijver. Dit lijkt Sanofi Pasteur geen goede basis om een samenwerking aan te gaan.
2) Veel wat er wordt gevraagd en met name in 8.2.2 K1 ""Borging levering™ (maar liefst 25%
van de puntenwaardering!) zal geleverd moeten worden in de toekomst. Een
verificatiegesprek kan aan een overtuigende maar leugenachtige inschrijving geen
zekerheden opleveren over hetgeen er daadwerkelijk wel of niet binnen de lange
contractperiode daadwerkelijk geleverd gaat worden.

3) de inschrijving wordt voor 50% op basis van subjectieve criteria beoordeeld. Door het
ontbreken van harde beoordelingscriteria speelt interpretatie een grote rol. Mogelijk dat de
inschrijver dat door concretere formulering over hetzelfde onderwerp en feitelijk hetzelfde
aanbiedt, toch als minder wordt beoordeeld. In de vaccinmarkt voor reizigers zijn zeer weinig
aanbieders. Het voeren van een verificatiegesprek met meerdere inschrijvers zou daarom
verstandig en mogelijk moeten zijn.

Vraag 1: Is de aanbestedende dienst bereid om met meerdere inschrijvers een
verificatiegesprek te voeren?

Vraag 2: In het geval er alleen de winnende inschrijver wordt uitgenodigd voor een
verificatiegesprek, op basis van welke criteria zal een inschrijver alsnog ""minder"
beoordeeld dan op basis van zijn inschrijving?

Vraag 3: Welke instrumenten heeft de AD om te kunnen controleren ""of hetgeen geoffreerd
is daadwerkelijk geleverd kan worden en dat voldoet aan hetgeen is aangeboden door de
leverancier™?

Vraag 4: Kunt u bevestigen dat als er tijdens het verificatie gesprek twijfel ontstaat over een
inschrijving deze inschrijving als onbetrouwbaar en daarom in zijn geheel wordt
gediskwalificeerd voor het gegund krijgen van één of meerdere percelen?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

1. het verificatiegesprek wordt gevoerd met de (voorlopig) per perceel gegunde partij.

2. het verificatiegesprek is niét bedoeld om scores achteraf aan te passen. Het
verificatiegesprek wordt door de AD gebruikt om op onderdelen van de inschrijving
verdiepende vragen te kunnen stellen. Tijdens het verificatiegesprek worden de
beoordelingsresultaten besproken en indien noodzakelijk de contractvoorwaarden
doorgenomen, zodat vastgesteld kan worden of inschrijver en AD de voorwaarden op
dezelfde wijze geinterpreteerd hebben.

3. Geen.

4. Als uit het verificatiegesprek zou blijken dat (de voorlopig gegunde) inschrijver niet kan of
gaat presteren, zoals is geschetst in de inschrijving, wordt de inschrijving alsnog terzijde

worden

gelegd.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft 4.4

72 Vraag

"Gezien de wensen van de AD zal Sanofi Pasteur gebruik maken van de diensten van een
groothandel. Op dit moment maken alle GGD-en van de inkoopgroep gebruik van Brocacef.
Het si mogelijk dat een inschrijver inschrijft met een andere groothandel dan Brocacef.

Vraag 1: is de AD bereid om gebruik te maken de groothandel waarmee een inschrijver
inschrijft (en anders is dan Brocacef)?

Vraag 2: In het geval een inschrijver één of meerdere percelen gegund krijgt maar de AD
gaat geen gebruik maken van de groothandel waarmee de inschrijver heeft gewonnen,
vervalt dan daarmee voor de inschrijver alle verplichtingen ten aanzien van de eisen en
wensen voor de diensten?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Vraag 1.: Ja.

Vraag 2.: de AD zal - indien daar geen gegronde uitsluitingsgronden voor zijn - gebruik
maken van de diensten van de onderaannemer van inschrijver. De hier door vragensteller
geschetste situatie zal zich dus (met inachtneming van voornoemd voorbehoud) in de praktijk
niet voordoen.

Overigens gaat de uitdrukkelijke voorkeur van de AD uit naar één groothandel voor alle
vaccins!
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Nr:
Categorie Inhoud
Betreft UAE
73 Vraag

"In de UAE wordt het volgende gevraagd over de onderaannemer: ""Neemt de ondernemer
samen met anderen deel aan de aanbestedingsprocedure?"".

Het is zeer goed mogelijk dat ook andere aanbieders met dezelfde groothandel als
onderaannemer inschrijft nl Brocacef. Brocacef zal waarschijnlijk ook als onderaannemer
voor andere vaccinproducenten inschrijven. Echter dit is niet bekend bij de producenten.

Vraag 1: wat moet hier geantwoord worden in het geval van bovenstaande situatie?

In het geval van onderaannemer blijft de hoofdaannemer aansprakelijk. Het invullen van een
UAE ook door een onderaannemer is ongebruikelijk.

Vraag 2: waarom dient de UAE ook door onderaannemers ingevuld te worden?
Vraag 3: Bent u bereid om de UAE alleen door de onderaannemer in te laten vullen nadat er
één of meerdere percelen is gegund?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Bij een samenwerkingsverband (combinatie) gaat het om meerdere ondernemingen die
gezamenlijk inschrijven op een opdracht. In dat geval dient iedere deelnemer afzonderlijk een
Eigen Verklaring en bijbehorende bewijsstukken aan te leveren.

Derden waarop Inschrijver een beroep doet als zijnde onderaannemer hoeven geen Eigen
Verklaring aan te leveren, daar Inschrijver hier hoofdaannemer en daarmee enige
aansprakelijke is.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft gunninscriteria
74 Vraag

"Op pagina 34 staat in de waarderingstabel de cijfers die toegekend kunnen worden aan de
kwaliteit. Het niet duidelijk hoe de behaalde punten in relatie staan tot de punten die worden
weergegeven in de tabel met de gunningscreteria op pagina 33.

Vraag: Hoe dient de te behalen punten berekend te worden indien een inschrijver met K1 7
punten, met K2 4 punten en met K3 met 1 punt wordt beoordeeld?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

aan de invulling van ieder kwaliteitscriterium (K1 t/m K3) wordt door het Aanbestedingsteam
(AT) een gemiddelde score toegekend. De inschrijver met de hoogste score op een
kwaliteitscriterium krijgt de maximale voor dat criterium te behalen punten. De overige
inschrijvers krijgen een daaraan gerelateerde puntenaantal.

Voorbeeld: Inschrijver D scoort gemiddeld een 8 op K1 en heeft daarmee de hoogste score
op dit kwaliteitscriterium. D krijgt dan het maximaal aantal te behalen punten, i.c. 25 punten.
Inschrijver C scoort op K1 een gemiddelde van 7 op K1. C krijgt dan 7/8 x 25 = 21,88 punten.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft 8.2.1.
75 Vraag

"In K1 "™Borging levering
gegarandeerd wordt"".
Het produceren van vaccins is een gecompliceerd proces waarbij toenemende
kwaliteitscriteria een belangrijke rol speelt. Hierdoor kan is het beschikbaar zijn van een
vaccin nooit een garantie.

De looptijd van de overeenkomst is 3 jaar met de optie tot verlengen met 1 jaar. Hoewel de
productietijd van een vaccin lang is, kan een leverancier nooit garanderen dat een vaccin
gedurende de looptijd van de overeenkomst kan worden gegarandeerd.

wordt gesproken over "gegarandeerde levering™ & ""hoe

Vraag 1: Is de AD bereid alle bepalingen waar een ""garantie™ wordt gevraagd of wordt
verondersteld uit deze aanbesteding te schrappen?"”
Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
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Onderkend wordt dat 100% garantie op levering van vaccins niet te geven is. AD is bereid
deze "garantie-eis" af te zwakken c.q. meer in overeenstemming met de werkelijkheid te
brengen. Aan de markt wordt gevraagd mogelijke suggesties aan te bieden, die
omstandigheden dat vaccins niet leverbaar zijn, zoveel als mogelijk vermijden, voorzijn
danwel uitsluiten.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft 8.2.1.
76 Vraag

"In K1 ""Borging levering
gevraagd.

Het is bij een voorgaande vergelijkbare aanbesteding voorgekomen dat een inschrijvende
partij voor hun beschrijving het maximale aantal punten toe was gekend. Echter, een aantal
maanden later bij aanvang van het contract bleek het gegunde vaccin van dit bedrijf niet
(volledig) beschikbaar. De beschrijving en/of de beoordeling van een dergelijke beschrijving
is derhalve niet te toetsen op “waarheid”.

wordt een beschrijving van de beschikbaarheid & continuiteit

Vraag 1: Hoe toetst de aanbestedende dienst de betrouwbaarheid van een inschrijving op
deze wens?

Vraag 2: In het geval een vaccin gedurende de looptijd van het contract niet (volledig)
beschikbaar is, wat zijn daarvan de consequenties voor de leverancier?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Vraag 1: de betrouwbaarheid van de (toekomstige) invulling van kwaliteitscriteria is niet te
toetsen. Wat getoetst (c.q. beoordeeld en gewaardeerd) kan worden is hoe inschrijver in zijn
inschrijving verwoord hoe hij de invulling van de gewenste kwaliteit denkt in te vullen.
Eventuele referenties kunnen het door inschrijver geschetste beeld mogelijk bevestigen.
Vraag 2: het wel of niet beschikbaar zijn van een vaccin is in eerste aanleg een
verantwoordelijkheid van de producent. Producten die om welke (productie)oorzaak dan ook,
niet voorhanden zijn, kunnen niet geleverd worden. M.a.w. de leverancier kan daar niet op
afgerekend worden.

Nr:
Categorie Inhoud
Betreft 8.2.2.
77 Vraag

"In het Kansen en Risicodosier worden veel wensen/suggesties aangedragen die betrekking
hebben op de dienstverlening van een groothandel. Op dit moment maken alle deelnemers
gebruik van de diensten van Brocacef.

Vraag 1: Gaat de gehele inkoopgroep gebruik maken van één groothandel of maakt iedere
GGD zelfstandig een keuze?

Vraag 2: Kan de AD bevestigen dat Brocacef voldoet aan deze de in K.2 benoemde wensen
en suggesties?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

vraag 1: het collectief wenst gebruik te maken van één groothandel
vraag 2: voorzover de AD dat kan overzien, zal Brocacef aan in K.2 benoemde wensen en
suggesties kunnen voldoen.

Nr:
Categorie Contract
Betreft 8.2.2.

78 Vraag
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"In aanbestedingen maakt doorgaans een AD een kansen & risico dossier en bepaalt aan de
hand van dit dossier de eisen en wensen die worden uitgevraagd in een aanbesteding. Door
deze werkwijze zal een dergelijke AD in staat zijn om een zo optimaal mogelijk
opdrachtnemer te selecteren. In deze aanbesteding lijkt er sprake te zijn van een
omgekeerde wereld. Een inschrijver kan in slechts 2 A4-tjes slechts een zeer beperkte
dossier aanleveren waarin nooit alle suggesties toegelicht kunnen worden.

Vraag 1: Hoe waarborgt de AD dat er de ""beste™ inschrijver de opdracht gegund zal krijgen?
In K.2 Kansen en Risicodosier worden wensen en suggesties aangedragen die opgenomen
kunnen worden in het dossier. Enige vorm van prioriteit en/of volgorde van
wenselijkheid/belangrijkheid ontbreekt. Een inschrijver zal een dossier aanleveren dat
positieve en minder positieve elementen zal bevatten. Als gevolg hiervan is een beoordeling
van een dergelijk dossier niet mogelijk en berust iedere beoordeling op een volstrekte
willekeur of wenselijkheid van een bepaalde uitkomst.

Vraag?2: Is bij het team dat de inschrijvingen gaat beoordelen wel een objectieve instructie
bekend waarop ieder teamlid de inschrijvingen gaat beoordelen?

Vraag 3: Wordt het volledige dossier door de AD beoordeeld met slechts 1 cijfer of wordt er
per onderwerp beoordeeld en wordt op basis hiervan een gemiddelde of gewogen totaal
beoordeling vastgesteld?

Vra’?g 4: In het geval een dossier per subcriterium wordt beoordeeld, welke subcriteria zijn
dat?

Sanofi Pasteur is bereid een inschrijving te verzorgen maar dan alleen op een aanbesteding
waarop op concrete eisen en wensen geantwoord dient te worden. Daar is binnen deze
aanbesteding geen sprake van. Sanofi Pasteur is daarom voornemens niet in te schrijven
tenzij er wel heldere eisen en wensen worden geformuleerd die beoordeeld zullen gaan
worden. Vraag 5: Is de AD bereid alsnog de eisen en wensen te formuleren teneinde voor
bepaalde percelen meer dan 1 inschrijvers te kunnen hebben?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

vraag 1: de inschrijvingen worden, nadat ze door de selectie zijn gekomen, beoordeeld door
een aanbestedingsteam (AT). De leden van dit AT zullen de invulling door de inschrijvers van
de kwaliteitscriteria in eerste aanleg op individuele basis beoordelen en waarderen. Op dat
moment hebben de beoordelaars geen kennis van de geoffreerde prijzen. Vervolgens worden
de individuele, subjectieve beoordelingen "klassikaal" in een bijeenkomst van het AT
besproken, waarbij men kennis neemt van elkaars argumentatie en motivatie van de scores.
De leden van het AT kunnen in dit plenaire overleg hun waardering/scores nog bijstellen.
Vervolgens worden de individuele scores bij elkaar opgeteld en gedeeld door het aantal
beoordelaars, waardoor de individuele, subjectieve beoordelingen van de invulling van de
kwaliteitscriteria geobjectiveerd worden tot het eind-oordeel van het AT. Door daar
vervolgens de scores op de prijs bij op te tellen, ontstaat een ranking van de inschrijvers en is
de winnaar bekend.

vraag 2: het uitvragen van een kansen- en risicodossier is bij een "prestatie-inkoopachtige
aanbesteding (best value procurement) juist bedoeld om de expertise uit de markt te halen,
c.q. om de marktpartijen hun expertise te laten etaleren. De markt heeft op haar specifieke
terreinen meer kennis en ervaring dan de AD. Zo ook op dit marktterrein. De AD geeft slechts
beperkt eisen mee om de door de inschrijvers/markt te etaleren expertise niet aan de
voorkant te beperken. Vervolgens geeft de AD wel in de vorm van wensen de richting aan
van hetgeen zij geleverd wenst te krijgen. De invulling en zo mogelijk de overstijging van die
wensen zou de uitdaging van de marktpartijen moeten zijn, waarbij de partij met de meeste
ervaring en de beste kwaliteit zich middels dit kansen- en risicodossier kan onderscheiden
van de andere marktpartijen. De leden van het AT beoordelen vervolgens de invulling van de
door de AD gezochte kwaliteit (0.m. het kansen- en risicodossier) vanuit hun eigen ervaring
en kennis en komen tot een (subjectief) oordeel, dat uiteindelijk - conform het antwoord
hiervoor onder vraag 1 - geobjectiveerd wordt tot een eindoordeel van het AT.

vraag 3: de invulling van elk kwaliteitscriterium wordt beoordeeld met telkens één (gemiddeld)
cijfer van het AT. De score per subcriterium (K1, K2 en K3) wordt bepaald door het behaalde
aantal punten per subcriterium te vermenigvuldigen met de daarbij behorende wegingsfactor.
De totaalscore voor de kwaliteit wordt bepaald door de gewogen scores van de subcriteria
voor kwaliteit bij elkaar op te tellen.

vraag 4: zie de 3 vorenstaande antwoorden.

vraag 5: de eisen die de AD stelt, zijn helder en zijn verwoord in bijlage 9 (programma van
eisen). Voor de invulling van de wensen wordt verwezen naar de vorenstaande antwoorden.
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Nr:
Categorie Contract
Betreft 8.3

79 Vraag

"In de laatste bullit staat dat de prijzen inclusief alle bijkomende kosten dienen te zijn. In de
eerste bullit op pagina 38 wordt een beschrijving gegeven welke kosten er allemaal bij
inbegrepen dienen te zijn. Op het prijzenblad staat ook vermeld dat veiligheidsnaalden
aangeleverd moeten worden. Deze kostenpost staat niet in 8.3. vermeld. Alle genoemde
kosten zijn kosten die niet door een vaccinproducent geleverd worden en ook niet ingeschat
kunnen worden. Daarnaast heeft een vaccinproductent daar (in de toekomst) geen enkele
invioed op.

Sanofi Pasteur is bereid een inschrijving uit te brengen met een prijs die uitsluitend in
rekening wordt gebracht voor onze vaccins. Zoals de ""prijs"" nu geformuleerd is, zullen wij
niet op deze aanbesteding gaan inschrijven.
Vraag 1: Is de AD bereid formulering van de ""
voor ""vaccins""?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

AD is bereid de werkzaamheden c.q. de kosten omtrent de FMD alsook het leveren van de
veiligheidsnaalden uit de aanbesteding te houden, m.a.w. deze werkzaamheden c.q.
artikelen hoeven niet geprijsd te worden. Overeind blijft dat alle verdere kosten die betrekking
hebben op het leveren van de vaccins (inclusief de kosten van spoedleveringen) in de prijzen
inbegrepen dienen te zijn. Zie overigens in dit verband ook het antwoord op vraag 876019.

prijs"™ te herformuleren tot uitsluitend de prijs

Nr:
Categorie Contract
Betreft bijlage 3
80 Vraag

"In 11.3 is “Verlate aanlevering of ongeschiktheid van materialen” opgenomen. Tijdens het
productieproces van vaccins vinden er vele kwaliteitscontroles en testen plaats. Het kan
daarbij voorkomen dat bij een van de van de vrijgifte stappen van een bepaalde batch van
een vaccin een deviatie wordt geconstateerd. Het oplossen van deze deviatie - bijvoorbeeld
door (nadere) kwaliteitscontroles uit te voeren - kan betekenen dat de desbetreffende batch
op een later moment dan gepland voor de markt wordt vrijgegeven en daardoor later voor
klanten van Opdrachtnemer in Nederland beschikbaar komt. De term ‘verlate aanleveringen
of ongeschiktheid van materialen’ kan dus wel degelijk veroorzaakt worden door een niet
toerekenbare tekortkoming. Sanofi Pasteur zal vanwege dit risico geen inschrijving mogen
uitbrengen in het geval 11.3 op dit punt niet wordt aangepast.

Vraag 1: Teneinde een inschrijving te kunnen uitbrengen, is de AD bereid om 11.3 te herzien
door ‘verlate aanlevering of ongeschiktheid van materialen’ uit artikel 11.3 te schrappen?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
akkoord, art. 11.3 van de conceptovereenkomst zal overeenkomstig het tekstvoorstel worden
herzien.

Nr:
Categorie Contract
Betreft bijlage 3
81 Vraag

"In het concept contract zijn een aantal artikelen opgenomen waarin opdrachtnemer de AD
een vergoeding verschuldigd is in het geval een vaccin een periode niet beschikbaar is. Dit
staat in onder andere, maar niet uitsluitend, in artikel 5.11, 5.12, 10.1 & 11.3.

Gezien de wereldwijde marktsituatie tijdens de afgelopen jaren met betrekking tot de
vaccinbehoefte en productiecapaciteit van leveranciers, kunnen volledige garanties m.b.t.
beschikbaarheid van vaccins niet meer onbeperkt gegeven worden. Sanofi Pasteur zal geen
inschrijving mogen uitbreng indien een risico bestaat op het moeten betalen van een
schadevergoeding bij een uitvoorraadsituatie van een vaccin.

Vraag 1: Teneinde een inschrijving van Sanofi Pasteur te ontvangen, is de aanbestedende
dienst bereid alle artikelen in de conceptovereenkomst aan te passen zodat een inschrijver
niet gehouden is om een vergoeding te betalen in geval er zich een uitvoorraad situatie
voordoet? "
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Nr:

82

Nr:

83

Nr:

84

Nr:

85

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

akkoord, alle bepalingen in de conceptovereenkomst die betrekking hebben op het door
opdrachtnemer verschuldigd zijn van een vergoeding aan opdrachtgever in geval dat een
vaccin niet beschikbaar is, zullen overeenkomstig dit verzoek aangepast worden. De AD
spreekt hierbij wel de verwachting uit dat zij bij (een verwachte) schaarste van een vaccin met
voorrang geleverd zal krijgen.

Categorie Contract
Betreft bijlage 3
Vraag

"In het concept contract zijn een aantal artikelen opgenomen waarin opdrachtnemer de AD
een vergoeding verschuldigd is in het geval een vaccin een periode niet beschikbaar is. Dit
staat in onder andere, maar niet uitsluitend, in artikel 5.11, 5.12, 10.1 & 11.3.

Gezien de wereldwijde marktsituatie tijdens de afgelopen jaren met betrekking tot de
vaccinbehoefte en productiecapaciteit van leveranciers, kunnen volledige garanties m.b.t.
beschikbaarheid van vaccins niet meer onbeperkt gegeven worden. Sanofi Pasteur zal geen
inschrijving mogen uitbreng indien een risico bestaat op het moeten betalen van een
schadevergoeding bij een uitvoorraadsituatie van een vaccin.

Vraag 1: Teneinde een inschrijving van Sanofi Pasteur te ontvangen, is de aanbestedende
dienst bereid alle artikelen in de conceptovereenkomst aan te passen zodat een inschrijver
niet gehouden is om een vergoeding te betalen in geval er zich een uitvoorraad situatie
voordoet? "

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

akkoord, alle bepalingen in de conceptovereenkomst die betrekking hebben op het door
opdrachtnemer verschuldigd zijn van een vergoeding aan opdrachtgever in geval dat een
vaccin niet beschikbaar is, zullen overeenkomstig dit verzoek aangepast worden. De AD
spreekt hierbij wel de verwachting uit dat zij bij (een verwachte) schaarste van een vaccin met
voorrang geleverd zal krijgen.

Categorie Contract

Betreft bijlage 3

Vraag

"In artikelen 5.1, 18.1 & 19.1 staat de term ‘Leverander’.

Vraag: wordt hiermee leverancier bedoeld & bent u bereid om deze te vervangen door
‘Opdrachtnemer’?"

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

ja, de artikelen 5.11, 18.1 en 19.1 zullen dienovereenkomstig worden aangepast. NB.: in
artikel 5.1. komt de term "leverander" niet voor.

Categorie Contract
Betreft bijlage 3
Vraag

Vraag: is de AD bereid om een artikel toe te voegen als artikel 9f: “Opdrachtnemer, wanneer
één of meer producten op last van een bevoegde autoriteit van de markt moeten worden
gehaald"?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Ja, er zal een nieuw lid f. aan artikel 9.1 worden toegevoegd, waarin het tekstvoorstel zal
worden overgenomen.

Categorie Contract
Betreft bijlage 3
Vraag
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Nr:

86

Nr:

87

Nr:

88

"Artikel 18 & 19 is eenzijdig opgesteld. Is de AD bereid om hierin wederkerigheid op te
nemen. D teksten zouden dan als volgt kunnen worden aangepast:

18.1 Partijen verbinden zich voldoende maatregelen te treffen om geheimhouding te
verzekeren met betrekking tot alle gegevens waarvan de ene Partij of personen, waarvan zij
zich bij de uitvoering van de Raamovereenkomst, en/of nadere opdracht bedient, kennis
nemen van de andere Partij bij de uitvoering van de Raamovereenkomst. Bij het eventueel
bewaren van geclassificeerde en als zodanig aangemerkte gegevens zullen voorafgaand aan
de in bewaarneming, schriftelijk te zijner kennis gebrachte voorschriften van de
verstrekkende Partij van toepassing zijn.

18.2 Partijen staan er voor in, dat hun personeel en de personen van wie hij zich in verband
met de Raamovereenkomst en/of nadere opdracht en de uitvoering daarvan bedienen, zich
onderwerpen aan de in artikel 18 vermelde geheimhoudingsverplichting en door de
Opdrachtgever vastgestelde regelingen en instructies ter plaatse.

18.3 Partijen zullen geen informatie publiekelijk kenbaar maken inzake deze
Raamovereenkomst, zonder voorafgaand overleg en schriftelijke toestemming.

19.2 Wanneer binnen de looptijd van deze Raamovereenkomst door oorzaken welke zich
buiten de invloedssfeer van de partijen afspelen en hen niet kunnen worden aangerekend,
bijvoorbeeld door maatregelen van de overheid waardoor wijzigingen noodzakelijk zijn in (de
uitvoering van) het in deze Raamovereenkomst bepaalde, dan zullen de partijen hieraan in
redelijkheid hun medewerking verlenen."

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019

Ja, de artikelen 18.1, 18.2, 18.3 en 19.2 van de concept-overeenkomst zullen
overeenkomstig dit tekstvoorstel worden aangepast.

Categorie Contract
Betreft bijlage 4
Vraag

Is aanbestedende dienst art. 3.2 te vervangen met “De overeengekomen levertijd/datum
geldt niet als fatale termijn in de zin van artikel 6:83 sub a BW, maar als een tijd bij
benadering. Dit betekent dat bij overschrijding van de overeengekomen levertijd/datum
Opdrachtnemer niet direct in verzuim is.”?

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Ja, artikel 3.2 van de ARIV zal overeenkomstig dit tekstvoorstel worden aangepast.

Categorie Contract
Betreft bijlage 4
Vraag

Is de AD Art. 3.3: aan te passen naar: “Eerdere Levering van het Product dan op de
overeengekomen leveringsdatum, -data of -termijnen, geschiedt slechts na voorafgaande
schriftelijke goedkering van Partijen.”

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Ja, artikel 3.3 van de ARIV zal overeenkomstig dit tekstvoorstel worden aangepast.

Categorie Contract
Betreft bijlage 4
Vraag
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"Is de AD bereid om Artikel 8 Geheimhouding wederkerig te maken?

De tekst zou dan als volgt kunnen worden geformuleerd:

8.1 Elke Partij maakt alle door de andere Partij verstrekte of op andere wijze aan hem bekend
gemaakte of bekend geworden gegevens en kennis waarvan hij het vertrouwelijke karakter
kent of redelijkerwijs kan vermoeden op geen enkele wijze (verder) bekend, behalve voor
zover enig wettelijk voorschrift of een rechterlijke uitspraak hem tot bekendmaking daarvan
verplicht.

8.2 Elke Partij verplicht alle personen die hij heeft ingeschakeld bij de uitvoering van de
Overeenkomst de in artikel 8 bedoelde geheimhoudingsverplichting na te leven en staat
ervoor in dat deze personen die verplichting nakomen.

8.3 De ene Partij geeft geen persberichten uit en doet geen andere openbare mededelingen
met betrekking tot de Overeenkomst dan na voorafgaande toestemming van de andere Partij.
8.4 Elke Partij kan bij de Overeenkomst een boete stellen op het schenden van de
geheimhoudingsverplichting. Betaling van die onmiddellijk opeisbare boete laat de
gehoudenheid om de schade die het gevolg is van de schending te vergoeden onverlet."

Antwoord Vrijgegeven: 30-09-2019
Ja, artikel 8 van de ARIV zal overeenkomstig dit tekstvoorstel worden aangepast.
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