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AANKONDIGING VAN EEN OPDRACHT

Leveringen

Richtlijn 2014/24/EU

AFDELING I: AANBESTEDENDE DIENST

I.1) NAAM EN ADRESSEN

Officiële benaming:
Radboudumc

Nationale identificatie:
09177610

Postadres:
Geert Grooteplein-Zuid 106525 GA Nijmegen

Plaats:
Nijmegen

NUTS-code:
NL

Postcode:
6525GA

Land:
NL

Contactpersoon:
Arjan Vossen

Telefoon:
+31 624341406

E-mail:
arjen.vossen@radboudumc.nl

Fax:
-

Internetadres(sen)

Hoofdadres:
http://www.radboudumc.nl
Adres van het kopersprofiel:
https://platform.negometrix.com/PublishedTenders.aspx?tenderid=142491

I.2) GEZAMENLIJKE AANBESTEDING

-

I.3) COMMUNICATIE

De aanbestedingsstukken zijn rechtstreeks, volledig, onbeperkt en gratis beschikbaar op:
https://platform.negometrix.com/PublishedTenders.aspx?tenderid=142491

mailto:arjen.vossen@radboudumc.nl
http://www.radboudumc.nl
https://platform.negometrix.com/PublishedTenders.aspx?tenderid=142491
https://platform.negometrix.com/PublishedTenders.aspx?tenderid=142491
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Nadere inlichtingen zijn te verkrijgen op

het hierboven vermelde adres

Inschrijvingen of aanvragen tot deelneming moeten worden ingediend

het hierboven vermelde adres

I.4) SOORT AANBESTEDENDE DIENST

Publiekrechtelijke instelling

I.5) HOOFDACTIVITEIT

• Gezondheid
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AFDELING II: VOORWERP

II.1) OMVANG VAN DE AANBESTEDING

II.1.1) Benaming

Europees Openbare aanbesteding Interventiemateriaal Cardiologie - Radboudumc

Referentienummer: -

II.1.2) CPV-code(s)

Hoofdcategorie:
33000000 - Medische apparatuur, farmaceutische artikelen en artikelen voor
lichaamsverzorging

Subcategorie:
-

II.1.3) Type opdracht

Leveringen

II.1.4) Korte beschrijving

Het doel van Radboudumc is het selecteren en contracteren van twee (2) Ondernemers
(perceel 1) en één (1) Ondernemer (percelen 2 en 3) voor de aanschaf van
interventiemateriaal cardiologie.

II.1.5) Geraamde totale waarde

Waarde zonder btw: - Munt: -

II.1.6) Inlichtingen over percelen

Verdeling in percelen: ja

Inschrijvingen mogen worden ingediend voor: alle percelen

II.2) BESCHRIJVING

II.2.1) Benaming

Drug Eluting Stents (DES)

Perceel nr.: 1
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II.2.2) Aanvullende CPV-code(s)

Hoofdcategorie:
33184500 - Coronaire endoprotheses

Subcategorie:
-

II.2.3) Plaats van uitvoering

NUTS-code:
NL NEDERLAND

Voornaamste plaats van uitvoering:
Nijmegen

II.2.4) Beschrijving van de aanbesteding:

(aard en omvang van de werken, leveringen of diensten, of vermelding van de behoeften en
vereisten)

Drug Eluting Stents (DES)

II.2.5) Gunningscriteria

De onderstaande criteria

Kwaliteitscriterium
Naam: Productkwaliteit DES
Weging: 20

Kwaliteitscriterium
Naam: Wensen
Weging: 20

Prijs
Weging: 60

II.2.6) Geraamde waarde

Waarde zonder btw: - Munt: -

II.2.7) Looptijd van de opdracht, de raamovereenkomst of het dynamische
aankoopsysteem

Looptijd in maanden: 24

Deze opdracht kan worden verlengd: ja
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Beschrijving van verlengingen:
De Raamovereenkomsten hebben een initiële looptijd van twee (2) jaar en kunnen daarna
eenzijdig door het Radboudumc verlengd worden met drie (3) x een (1) jaar.

II.2.10) Inlichtingen over varianten

Varianten worden geaccepteerd: neen

II.2.11) Inlichtingen over opties

Opties: neen

II.2.12) Inlichtingen over elektronische catalogi

-

II.2.13) Inlichtingen over middelen van de Europese Unie

De aanbesteding houdt verband met een project en/of een programma dat met middelen van
de EU wordt gefinancierd: neen

II.2.14) Nadere inlichtingen:

-

II.2) BESCHRIJVING

II.2.1) Benaming

Ballon katheters

Perceel nr.: 2

II.2.2) Aanvullende CPV-code(s)

Hoofdcategorie:
33141210 - Ballonkatheters

Subcategorie:
-

II.2.3) Plaats van uitvoering

NUTS-code:
NL NEDERLAND
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Voornaamste plaats van uitvoering:
Nijmegen

II.2.4) Beschrijving van de aanbesteding:

(aard en omvang van de werken, leveringen of diensten, of vermelding van de behoeften en
vereisten)

Ballon katheters

II.2.5) Gunningscriteria

De onderstaande criteria

Kwaliteitscriterium
Naam: Plan van Aanpak
Weging: 20

Kwaliteitscriterium
Naam: Wensen
Weging: 20

Prijs
Weging: 60

II.2.6) Geraamde waarde

Waarde zonder btw: - Munt: -

II.2.7) Looptijd van de opdracht, de raamovereenkomst of het dynamische
aankoopsysteem

Looptijd in maanden: 24

Deze opdracht kan worden verlengd: ja

Beschrijving van verlengingen:
De Raamovereenkomst heeft een initiële looptijd van twee (2) jaar en kunnen daarna
eenzijdig door het Radboudumc verlengd worden met drie (3) x een (1) jaar.

II.2.10) Inlichtingen over varianten

Varianten worden geaccepteerd: neen

II.2.11) Inlichtingen over opties

Opties: neen
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II.2.12) Inlichtingen over elektronische catalogi

-

II.2.13) Inlichtingen over middelen van de Europese Unie

De aanbesteding houdt verband met een project en/of een programma dat met middelen van
de EU wordt gefinancierd: neen

II.2.14) Nadere inlichtingen:

-

II.2) BESCHRIJVING

II.2.1) Benaming

Guidewires

Perceel nr.: 3

II.2.2) Aanvullende CPV-code(s)

Hoofdcategorie:
33141240 - Cathetertoebehoren

Subcategorie:
-

II.2.3) Plaats van uitvoering

NUTS-code:
NL NEDERLAND

Voornaamste plaats van uitvoering:
Nijmegen

II.2.4) Beschrijving van de aanbesteding:

(aard en omvang van de werken, leveringen of diensten, of vermelding van de behoeften en
vereisten)

Guidewires

II.2.5) Gunningscriteria

De onderstaande criteria
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Kwaliteitscriterium
Naam: Plan van Aanpak
Weging: 20

Kwaliteitscriterium
Naam: Wensen
Weging: 20

Prijs
Weging: 60

II.2.6) Geraamde waarde

Waarde zonder btw: - Munt: -

II.2.7) Looptijd van de opdracht, de raamovereenkomst of het dynamische
aankoopsysteem

Looptijd in maanden: 24

Deze opdracht kan worden verlengd: ja

Beschrijving van verlengingen:
De Raamovereenkomst heeft een initiële looptijd van twee (2) jaar en kunnen daarna
eenzijdig door het Radboudumc verlengd worden met drie (3) x een (1) jaar.

II.2.10) Inlichtingen over varianten

Varianten worden geaccepteerd: neen

II.2.11) Inlichtingen over opties

Opties: neen

II.2.12) Inlichtingen over elektronische catalogi

-

II.2.13) Inlichtingen over middelen van de Europese Unie

De aanbesteding houdt verband met een project en/of een programma dat met middelen van
de EU wordt gefinancierd: neen

II.2.14) Nadere inlichtingen:

-



16/06/2020
I. II. III. IV. VI.

- 9 -

AFDELING III: JURIDISCHE, ECONOMISCHE, FINANCIËLE EN TECHNISCHE
INLICHTINGEN

III.1) VOORWAARDEN VOOR DEELNEMING

III.1.1) Geschiktheid om de beroepsactiviteit uit te oefenen, waaronder de vereisten
in verband met de inschrijving in het beroeps- of handelsregister

Lijst en beknopte beschrijving van de voorwaarden:

Door het invullen en uploaden van de bijlage ‘Uniform Europees Aanbestedingsdocument’
gaat Inschrijver akkoord met:
• de verplichte Uitsluitingsgronden in Deel III A en B van het ‘Uniform Europees
Aanbestedingsdocument’ zijn opgenomen; én
• Facultatieve Uitsluitingsgronden die gelden ten behoeve van deze aanbesteding zijn:
o Schending verplichting o.b.v. milieu-, sociaal- of arbeidsrecht;
o Faillissement, insolventie of gelijksoortig;

Indienen bij Inschrijving: • Uniform Europees Aanbestedingsdocument (UEA) • Een
uittreksel uit het handelsregister, dat op het tijdstip van het indienen van de Inschrijving
niet ouder is dan zes maanden. Niet indienen bij Inschrijving. (pas na verzoek hiertoe
verstrekken) • Een gedragsverklaring aanbesteden (https://www.justis.nl/producten/gva/), die
op het tijdstip van indienen van de Inschrijving niet ouder is dan twee jaar. • Een verklaring
van de belastingdienst (Verklaring betalingsgedrag nakoming fiscale verplichtingen), die op
het tijdstip van het indienen van de Inschrijving niet ouder is dan zes maanden.

III.1.2) Economische en financiële draagkracht

Lijst en beknopte beschrijving van de selectiecriteria:

Als bewijs van deze verklaring worden de geselecteerde Inschrijvers verzocht de volgende
gegevens aan te kunnen leveren na een verzoek van UMC daartoe:
Geldig polisblad van de beroeps/bedrijfsaansprakelijkheidsverzekering
Indien het niet mogelijk is een geldig polisblad aan te leveren is het ook toegestaan een
geldig verzekeringscertificaat te overleggen waaruit blijkt dat Inschrijver verzekerd is voor
bovenstaande bedragen.

Eventuele minimumeisen:
dient een bewijs van aansprakelijkheidsverzekering te overleggen waaruit blijkt dat u voor
minimaal € 1000.000,- bent verzekerd per gebeurtenis met een maximum van € 2.000.000,-
per kalender jaar.
Verzekerde bedragen zijn in overeenstemming met de aansprakelijkheid zoals opgenomen in
de algemene inkoopvoorwaarden.



16/06/2020
I. II. III. IV. VI.

- 10 -

III.1.3) Technische en beroepsbekwaamheid

Lijst en beknopte beschrijving van de selectiecriteria:
Referenties:
Indienen referentieformulier

Kwaliteitsmanagement systeem
NB Indien er een beroep op de draagkracht (w.o. bekwaamheid) van een
samenwerkingsverband van inschrijvers of derden (waaronder inbegrepen onderaannemer(s),
moeder-, dochter- en zusterondernemingen) wordt gedaan, dient u dit in het UEA
aan te geven (zie Negometrix 1.3.1). Tevens dienen allen afzonderlijk het UEA in te
dienen. Daarnaast toont u aan dat u kunt beschikken over de voor de uitvoering van de
overheidsopdracht noodzakelijke middelen.

Het document zal alleen opgevraagd worden bij de inschrijver, waaraan het voornemen tot
gunnen van de opdracht is kenbaar gemaakt op grond van zijn inschrijving en dient binnen 7
dagen geupload te zijn.

Eventuele minimumeisen:
Referenties:
Inschrijver dient aan te tonen over voldoende technische bekwaamheid te beschikken op het
gebied van de Opdracht van deze aanbesteding. Inschrijver kan zijn technische bekwaamheid
bewijzen door per perceel en per kerncompetentie ten minste één (1) referentieopdracht
van een Opdrachtgever te overleggen waar Inschrijver gedurende de afgelopen 3 jaar
gelijksoortige leveringen heeft gerealiseerd.

Als referenties worden geaccepteerd (Europese) academische en/of perifere ziekenhuizen met
ten minst 365 bedplaatsen. Ter vergelijking: Het Radboudumc heeft 609 bedplaatsen.

Onder gelijksoortige leveringen wordt verstaan: het leveren van:
Perceel 1: Drug Eluting Stents (DES)
Perceel 2: Ballon Katheters
Perceel 3: Guidewires

Indien met één referentieopdracht de kerncompetenties kunnen worden aangetoond,
wordt door Inschrijver ook voldaan aan de gestelde minimum geschiktheidseis. Indien
voor een perceel geen referentieopdrachten worden overlegd, voldoet de Inschrijving op
dat perceel niet aan de Geschiktheidseisen. Indien er meer dan drie referentieopdrachten
worden overlegd, worden alleen de eerste drie referentieopdrachten beoordeeld. De
referentieprojecten dienen actueel te zijn. Dat wil zeggen dat de projecten niet langer dan
drie jaar geleden zijn uitgevoerd of op het moment van uitbrengen van de Inschrijving in
uitvoering zijn. Indien gebruik gemaakt wordt van een nog niet (geheel) afgeronde opdracht,
mogen alleen de werkelijk behaalde resultaten van het lopende contract worden opgegeven
en kan niet volstaan worden met een prognose van de resultaten. Indien er gebruik wordt
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gemaakt van referenties waarbij Inschrijver als Combinatie de referentieopdracht heeft
uitgevoerd, moet duidelijk worden aangegeven welk deel door Inschrijver is uitgevoerd.
Alleen het daadwerkelijk uitgevoerde deel van de referentieopdracht mag als zodanig worden
gebruikt.
Voor de uitwerking van de referentieopdrachten dient Inschrijver gebruik te maken van
bijgevoegd referentie-format. Inschrijver dient een beschrijving te overleggen van de
werkzaamheden die voor de referent zijn verricht. Uit die beschrijving dient te blijken dat
het om relevante referentie(s) gaat. Een relevante referentie is een referentie die naar aard
en omvang vergelijkbaar is met de onderhavige Opdracht . Dit betekent dat de referenties
minimaal voldoen aan de volgende voorwaarden zoals genoemd in het bijgevoegde
Referentieformulier.

In het geval van een Combinatie dienen de Combinanten gezamenlijk te voldoen aan de
gestelde Eisen. Indien een Inschrijver/Combinatie zich voor de toetsing aan de technische
bekwaamheid (referenties) deels op de technische bekwaamheid van een Derde beroept,
dient duidelijk te worden gemaakt in de overlegde referenties welk deel van de Opdracht
door Inschrijver/Combinatie en welk deel door de betreffende Derde(n) is uitgevoerd. Per
referentie dient duidelijk aangegeven te worden door welke organisatie de referentieopdracht
is uitgevoerd.

Kwaliteitsmanagementsysteem
Groen
Inschrijver beschikt over een deugdelijk kwaliteitsmanagementsysteem en toont dit aan
middels het volgende certificaat:

ISO 13485 (kwaliteitsmanagementsysteem t.b.v. medische hulpmiddelen)

Of gelijkwaardig (aan te tonen door Inschrijver).

NB Aan een deugdelijk kwaliteitssysteem worden de volgende eisen gesteld:
Het stelt de klant centraal.
Het is zo ingericht dat het inzicht geeft in de impact van de verwachtingen van de klant op:
het management van medewerkers,
het management van middelen en
het management van processen.
Het is in staat te meten wat de resultaten zijn.
Het is in staat verbetertrajecten in gang te zetten en te begeleiden.

III.1.5) Informatie over voorbehouden opdrachten

-
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III.2) VOORWAARDEN MET BETREKKING TOT DE OPDRACHT

III.2.1) Inlichtingen over een bepaalde beroepsgroep

-

III.2.2) Voorwaarden inzake de uitvoering van de opdracht:

-

III.2.3) Inlichtingen over het personeel dat verantwoordelijk zal zijn voor de
uitvoering van de opdracht

-
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AFDELING IV: PROCEDURE

IV.1) BESCHRIJVING

IV.1.1) Type procedure

Openbare procedure

IV.1.3) Inlichtingen over een raamovereenkomst of dynamisch aankoopsysteem

-

IV.1.4) Inlichtingen over een beperking van het aantal oplossingen of inschrijvingen
tijdens de onderhandeling of de dialoog

-

IV.1.6) Inlichtingen over elektronische veiling

-

IV.1.8) Inlichtingen over de Overeenkomst inzake overheidsopdrachten (GPA)

De opdracht valt onder de GPA: ja

IV.2) ADMINISTRATIEVE INLICHTINGEN

IV.2.1) Eerdere bekendmaking betreffende deze procedure

Nummer van de aankondiging in het PB S: -

IV.2.2) Termijn voor ontvangst van inschrijvingen of deelnemingsaanvragen

Datum: 11/08/2020 Plaatselijke tijd: 11:00

IV.2.3) Geraamde datum van verzending van uitnodigingen tot inschrijving of
deelneming aan geselecteerde gegadigden:

Datum: -

IV.2.4) Talen die mogen worden gebruikt bij het indienen van inschrijvingen of
aanvragen tot deelneming:

• NL
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IV.2.6) Minimumtermijn gedurende welke de inschrijver zijn inschrijving gestand
moet doen

De inschrijving moet geldig blijven tot: 09/01/2021

IV.2.7) Omstandigheden waarin de inschrijvingen worden geopend

Datum: 11/08/2020 Plaatselijke tijd: 11:15

Plaats:
-

Inlichtingen over gemachtigde personen en de openingsprocedure:
-
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AFDELING VI: AANVULLENDE INLICHTINGEN

VI.1) INLICHTINGEN OVER PERIODICITEIT

Periodieke opdracht: neen

VI.2) INLICHTINGEN OVER ELEKTRONISCHE WORKFLOWS

-

VI.3) NADERE INLICHTINGEN

Groen
Vragen naar aanleiding van onderhavige aanbesteding en voorstellen tot wijziging van de
raamovereenkomst en de Algemene Inkoopvoorwaarden kunt u geanonimiseerd, schriftelijk
indienen via de module Vraag & Antwoord in Negometrix. Aan alle aangemelde Inschrijvers
worden via Vraag & Antwoord module de gestelde vragen met antwoorden en mogelijke
wijzigingsvoorstellen/suggesties op de raamovereenkomst en voorwaarden (Nota's van
Inlichtingen) beschikbaar gesteld.

Als het volgens u een individuele vraag betreft dient u 'Deze vraag individueel stellen' aan te
vinken. UMC zal beoordelen of het inderdaad een individuele vraag betreft. Indien dit niet
het geval is zal u worden gevraagd of de vraag algemeen beantwoord mag worden.

Mochten er onverhoopt nog vragen zijn na beantwoording van de vragen wordt gelegenheid
geboden om vragen te stellen over de antwoorden uit de Nota van Inlichtingen (1) en
de hierin besproken tekstvoorstellen. Deze zullen beantwoord worden in de Nota van
Inlichtingen (2). Ondernemer kan geen nieuwe vragen indienen noch tekstvoorstellen doen.

De eerste ronde voor de nota van inlichtingen eindigt op 24 juni om 11.00 uur.
De twee ronde voor de nota van inlichtingen eindigt op 7 juli om 11.00 uur.

VI.4) BEROEPSPROCEDURES

VI.4.1) Beroepsinstantie

Officiële benaming:
Rechtbank Gelderland

Postadres:
-

Plaats:
Arnhem

Postcode:
-
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Land:
NL

E-mail:
-

Telefoon:
-

Internetadres:
-

Fax:
-

VI.4.2) Voor bemiddelingsprocedures bevoegde instantie

-

VI.4.3) Beroepsprocedure

Precieze aanduiding van de termijn(en) voor beroepsprocedures:
De Ondernemer heeft een termijn van twintig (20) kalenderdagen vanaf verzending van de
beslissing tot ongeldigverklaring/terzijdelegging om hiertegen bezwaar te maken door een
kort geding aan-hangig te maken bij de rechtbank Gelderland, en overigens overeenkomstig
het bepaalde in artikel 2.12 van deze inschrijvingleidraad. Deze termijn is een contractuele
vervaltermijn. Bijgevolg is deze Ondernemer in eventuele in rechte aanhangig gemaakte
bezwaren tegen het (verdere) verloop van de aanbesteding, het gunningvoornemen aan andere
Ondernemers of de aanbesteding in het alge-meen, niet ontvankelijk.

VI.4.4) Dienst waar inlichtingen over de beroepsprocedures kunnen worden
verkregen

-

VI.5) DATUM VAN VERZENDING VAN DEZE AANKONDIGING

16/06/2020


