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Bijlage 5 	 Programma van eisen
Behorende bij de Europese aanbesteding inzake Medische Gassen in Cilinder, TenderNed-kenmerk: 325385


Programma van eisen

behorend bij aanbesteding: Medische Gassen in Cilinder

Projectnaam: 	Europese aanbesteding inzake Medische Gassen in Cilinder
Kenmerk: 		325385	

· Dit document programma van eisen (het origineel) dient volledig te worden ingevuld en bij de Inschrijving te worden gevoegd.
· De tekst van dit document programma van eisen mag niet worden overgetypt, aangevuld noch gewijzigd.
· Indien er in dit document te weinig ruimte is voor antwoorden dan dienen de antwoorden in apart toe te voegen bijlagen te worden vermeld.
· Daar waar in dit document aangegeven, dienen aparte bijlagen te worden toegevoegd.
· Indien Leverancier zich inschrijft in combinatie met anderen, dient voor elke combinant een ingevuld exemplaar van deze verklaring ingediend te worden.
· Leverancier dient door middel van het ondertekenen van dit document, zelf te verklaren of hij in de toestand verkeert waarop de verklaring is gericht. Met de ondertekening van dit document geeft de ondertekenaar de garantie voor de rechtsgeldigheid van de totale Inschrijving. De ondertekenaar dient dus door de onderneming gemachtigd te zijn. Dit dient te blijken uit een inschrijving in het nationale beroeps/handelsregister, in Nederland kan hiervoor de inschrijving bij de Kamer van Koophandel gelden. Dit document mag niet ouder zijn dan 6 maanden, gerekend vanaf de datum van Inschrijving.
· Daar waar in dit document wordt gerefereerd aan Leverancier, kan ook gelezen worden Opdrachtnemer en visa versa. 






 





Algemene eisen Gassen in Cilinders


	1.
	Wet- en regelgeving, richtlijnen & kwaliteit

	1.1
	De Inschrijver voldoet aan alle vereiste wet - & regelgeving die van toepassing op de te leveren goederen en diensten cq. de Inschrijver voldoet aan de relevante vigerende wet- en regelgeving binnen Nederland en beschikt over de actuele en noodzakelijke vergunningen in het kader van opslag, transport en distributie van industriële en laboratoriumgassen en ziet toe dat de voorschriften worden nageleefd.

LET OP; in de gunningsfase kan UMC om inzicht cq. opgave van bovenstaande verzoeken.    

	1.2
	De door Inschrijver aangeboden medische gassen voldoet aan de Geneesmiddelenwet en is geclassificeerd als geneesmiddel volgens richtlijn 2001/83 (65/65) EG artikel 1 en dient geregistreerd te zijn als geneesmiddel.

	1.3
	De door Inschrijver aangeboden medische gassen voldoet zoals beschreven in de Europese Farmacopee.

	1.4
	Inschrijver beschikt als producent van medische gassen, over een farmaceutische productievergunning (leverancier verstrekt kopie) en een farmaceutische groothandelsvergunning.

	1.5
	Indien Inschrijver medische gassen inkoopt bij een fabrikant:                                                                                                                                                                                                      • garandeert de Inschrijver dat de fabrikant voldoet aan de eisen gesteld in de EU-GMP Annex 6: ‘Manufacture of Medicinal Gases’ en beschikt over een farmaceutische productvergunning (GMP).                                                                                                                                                                                                                                                                       • dient de Inschrijver te voldoen aan de eisen zoals vastgelegd in het GDP richtsnoer.

	1.6
	De door Inschrijver te leveren medische zuurstof moet worden geleverd in naadloze aluminium cilinders (c.f. NEN 1802 (aluminium) Aluminium Legering AA 6061 T6 of AA 5861 TS die voldoen aan de TPED 210/35/EU en ADR Rn 2215

	1.7
	De door Inschrijver toepaste etikettering is overeenstemming te zijn met de Europese verordening voor classificatie, etikettering en verpakking van gevaarlijke stoffen. Verordening (EG) 1272/2008 (EU-GHS, etikettering van stoffen en mengsels), alsmede PGS 15 (ADR gevarenindicatie)

	1.8
	Inschrijver garandeert de houdbaarheid en zuiverheid van de geleverde gassen



	2.
	Informatievoorziening

	2.1
	Inschrijver informeert de apotheker van UMC over wijzigingen die van invloed (kunnen) zijn op de kwaliteit van de producten. Als de voorgenomen wijziging naar het oordeel van de apotheker een onacceptabel effect heeft op de kwaliteit, zal eerst overleg plaatsvinden tussen de apotheker en de leverancier voordat de wijziging wordt doorgevoerd. 


	2.2
	Inschrijver informeert UMC en de betreffende deelnemende organisatie onmiddellijk (Altijd eerst telefonisch én per e-mail, met afgesproken contactpersonen) zodra zich (structurele) problemen voordoen die van invloed kunnen zijn voor de uitvoering van de Raamovereenkomst.

	2.3
	UMC in bijvoorbeeld e rol apotheker of verantwoordelijke gassen heeft het recht tot een periodieke audit (o.a. productie- & verpakkingsproces) en Inschrijver verleent daar alle medewerking aan. Audit via Auditors van KNMP/NVZA met hieruit volgend het predicaat 'goedgekeurde leverancier KNMP/NVZA' voldoet ook.

	2.4
	Inschrijver beschikt over (digitale) actuele veiligheidsbladen & productinformatiebladen en deze direct opvraagbaar en online ter beschikking voor UMC.

	2.5
	Bij levering van medische gassen levert Inschrijver altijd een (papieren) analysecertificaat mee. Bij niet-medische gassen levert u op verzoek een analyse certificaat aan.

	2.6
	Inschrijver beschikt over een klachtenprocedure.

	2.7
	Communicatie tussen UMC en Inschrijver geschiedt te allen tijde in de Nederlandse taal.

	2.8
	Inschrijver is in staat relevante trainingen te verzorgen (bijvoorbeeld voor eindgebruikers) en (digitale) gebruikersinstructies te leveren. 

	2.9
	Inschrijver is in staat om managementrapportage op gewezen momenten aan te leveren

In de managementrapportage in tenminste de volgende data inzichtelijk;
•	totaal omzet in  €
•	totaal omzet in  € per UMC locatie
•	totaal omzet in  € per productcode 
•	totaal omzet in  € per productnaam
•	Afname aantallen totaal
•	Afname aantallen per UMC locatie
•	Afname aantallen per productcode
•	Afname aantallen per productnaam
•	Leverprestaties
•	Backorders
•	Recalls





	3.
	Transport 

	3.1
	De door inschrijver voor de uitvoering van de opdracht in te zetten voertuigen voldoen tenminste aan de Euro V-norm.









	4.
	Logistiek

	4.1
	Leverancier accepteert bestellingen van de UMC`s tot 17:00 uur op een reguliere werkdag, ook voorafgaand aan feestdagen. UMC zorgt voor order entry voor 17:00 uur.


	4.2
	Orders na 17:00 uur tellen als ingegeven op de volgende werkdag.


	4.3
	De levertijd bedraagt maximaal 2 werkdagen na datum verstrekken Order. 


	4.4
	Leverancier garandeert een leverbetrouwbaarheid van 95% op orderregelniveau .

	4.5
	Inschrijver dient alle Order van locatie VUmc voor cilinders op onderstaande Afleverlocatie af te leveren:

Locatie VUmc
Voorraaddepot (gassendepot)
Gustav Mahlerlaan 3000 (Adres P2), links naast de ingang van de P2 parkeergarage, aanmelden + slagboom.

In  bijlagen 15.1 t/m 15.3 is meer informatie deze afleverlocatie.

	4.6
	Inschrijver dient alle Orders van locatie AMC voor cilinders op onderstaande Afleverlocatie(s) af te leveren:

Gebouwdeel O, (hok 1 t/m 3)
Meibergdreef 9, 1105 AZ AMSTERDAM.

Centrale Goederenontvangst
Meibergdreef 9, 1105 AZ AMSTERDAM.

Zie bijlage 16.


	4.7
	Inschrijver dient Orders op de volgende wijze te kunnen ontvangen en verwerken.

Locatie VUmc:
Locatie VUmc verstuurd de orders in PDF format vanuit het ERP systeem Oracle per mail naar een order entry mailadres van leverancier.   

Locatie AMC:
Locatie AMC verstuurd de orders in PDF format vanuit het ERP systeem SAP per mail naar een order entry mailadres van leverancier.   

Tevens dient het mogelijk te zijn om direct in het bestelportal van leverancier bestellingen te kunnen invoeren.


	4.8
	Leverancier levert recentste zendingen altijd met een langere expiratiedatum (Expired Date) dan eerdere zendingen.


	4.9
	De door leverancier gehanteerde format voor pakbon bevat tenminste de volgende gegevens:
•             Inkoopordernummer
•             artikelnummer leverancier
•             artikelomschrijving
•             verpakkingseenheid + aantal geleverde verpakkingseenheden
•             aantal omverpakkingen
•             telefoonnummer voor melden van manco`s
•             afleverdatum
•             expiratiedatum
•              batchnummer


	4.10
	Leverancier levert op verzoek van UMC data aan van het aangeboden assortiment om het eigen bestelsysteem (ERP) in te richten.

	4.11
	Leverancier beschikt over een procedure voor de levering van spoed spoedbestelling binnen 24 uur.

	4.12
	Leverancier is in staat om ook bij extreem weer de leveringen (continuïteit) te garanderen. Denk hierbij aan gladheid, sneeuwoverlast daarbij de wettelijke regels in achtnemend.




	5.
	Recall

	5.1
	In geval van terugroepactie (“Recall”) van leverancier van cilindergassen met een kwaliteitsprobleem om te voorkomen dat een patiënt nog schade kan ondervinden vanaf het moment dat de tekortkoming is geconstateerd, informeert leverancier direct de volgende functionarissen:
· Ziekenhuisapotheker (verantwoordelijk voor beslissing tot, toezicht op en correcte uitvoering van Recall)
· Aangewezen coördinator (verantwoordelijk voor logistieke afhandeling Recall)

(namen en contactgegevens worden na gunning tussen Partijen afgestemd)

	5.2
	Bij melding van Recall de volgende informatie beschikbaar te zijn:
•             Contactpersoon Leverancier inclusief 06-nummer
•             Fabrikant artikelnummer, omschrijving, type en maatvoering
•             Relevante Lotnummer(s), Chargenummer(s), orderdata en ordernummer(s)
•             Volume (aantal) van artikelen in locaties (geleverd en verpakkingseenheden)
•             Aard en ernst van de gevolgen van de kwaliteitsafwijking
•             Risico’s met nadruk op patiëntveiligheid.



	6.
	Facturatie

	
	VUmc

	6.1
	Leverancier dient zijn facturen te richten aan:

Crediteurenadministratie VUmc p/a Profource Service Center Postbus 4050
3006 AB Rotterdam

	6.2
	Voor een snellere verwerking van uw facturen kunt u deze ook digitaal sturen naar facturen@vumc.nl. 
Hieraan zijn de volgende voorwaarden verbonden:
•	Een PDF -bestand bevat één factuur met alle bijlagen. Heeft u meerdere facturen, dan graag per factuur        een PDF-bestand aanleveren
•	De naam van het PDF-bestand moet gelijk zijn aan het factuurnummer.

Dit e-mailadres is uitsluitend bedoeld voor het sturen van facturen, niet voor correspondentie.

	6.3
	De factuur dient aan de volgende voorwaarden te voldoen:
Op een factuur voor VU Medisch Centrum worden minimaal de volgende gegevens vermeld in aparte velden, niet handgeschreven en met voldoende ruimte tussen deze velden:
· NAW gegevens leverancier,
· factuurnummer
· factuurdatum
· inkoopordernummer
· aantal geleverde artikelen/diensten
· omschrijving artikelen/dienst; identiek conform omschrijving op de inkooporder
· leveranciers-artikelnummer; identiek conform inkooporder
· bedrag per artikel/dienst exclusief BTW
· totaalbedrag exclusief BTW
· IBAN bankrekeningnummer leverancier
· BTW nummer leverancier
· KvK nummer leverancier

	6.4
	Facturen zonder VUmc-ordernummer worden niet in behandeling genomen en zullen met reden omkleed retour worden gestuurd.
Voor vragen over de wijziging, betalingen en openstaande facturen kunt u contact opnemen via crediteuren@vumc.nl of 020 - 444 1212.

	
	AMC

	6.5
	Leverancier dient zijn facturen -bij voorkeur digitaal (PDF bestand)- te richten aan:
AMC
Crediteurenadministratie
Postbus 400
1115 ZJ  DUIVENDRECHT
facturen@amc.nl 


	6.6
	Op de facturen dienen specifiek de volgende gegevens te worden vermeld:
•	Ordernummer AMC (Duidelijk en bovenaan iedere factuur);
•	Leveringsdatum;
•	Het aantal geleverde goederen of diensten;
•	Een omschrijving van de goederen of diensten die u heeft geleverd.


	6.7
	Voor het overige dienen uw facturen te voldoen aan de vereisten die de wet hieromtrent stelt, zoals:
•	Uw naam, adres en btw-nummer;
•	Uw KvK-nummer;
•	Een uniek volgnummer;
•	De datum waarop de factuur is gemaakt;
•	De naam en het adres van het AMC;
•	De datum waarop, of het tijdvak waarin de goederen of diensten zijn geleverd;
•	Het btw-tarief dat u in rekening brengt;
•	Het bedrag dat u in rekening brengt, exclusief btw;
•	Het btw bedrag.

	
	




	7.
	Beëindiging  

	7.1
	Bij beëindiging van het contract zal Inschrijver, zonder kosten, de cilinders gefaseerd ophalen.




Specifieke eisen Gassen in Cilinders 


	1.
	Assortiment

	1.1
	Inschrijver levert tenminste alle in bijlage 4 Prijsopgaveformulier opgenomen gassen in cilinder. 

	1.2
	In bijlage 17 is een overzicht opgenomen van alle overige gassen die UMC bestellen en gebruiken. UMC verwacht van Inschrijver een inspanningsverplichting om zoveel mogelijk van dit overige assortiment te kunnen leveren en zo het aantallen actieve leveranciers op productgroep medische gassen voor UMC te verkleinen.

	1.3
	De door UMC gewenste (speciale) menggassen met analysecertificaat worden uiterlijk twee (2) weken na de dag waarop de bestelling bij Inschrijver is geplaatst, geleverd. Is de levertijd langer dan twee (2) weken, dan wordt dat binnen twee (2) werkdagen na opdracht met de opdrachtgever gecommuniceerd. Het certificaat dient de desbetreffende cilinder te vergezellen en transportbestendig aan de cilinder te zijn bevestigd. 




	2.
	Cilinders

	2.1
	De door Inschrijver in te zetten cilinders  op alle locaties van UMC dienen te voldoen aan NEN 3268 & NEN-1802

	2.2
	De door Inschrijver in te zetten cilinders  dienen gekleurd te zijn volgens de Europese standaard kleurcodes NEN-EN 1089-3
De te leveren volle cilinders dienen voorzien te zijn van een verzegeling.

	2.3
	De door Inschrijver in te zetten cilinders bevatten etiketten met samenstelling en vervaldatum dienen op één (1) meter afstand goed leesbaar te zijn. 
Bij incidenten is het niet veilig en verantwoord om dichter bij de cilinder te moeten komen om te kunnen lezen wat er inzit.

	2.4
	De door Inschrijver toegepaste etiketten dienen van een watervaste en permanent hechtende uitvoering en kwaliteit te zijn.

	2.5
	De door Inschrijver in te zetten cilinders zijn voorzien van een kleurcodering voor zuurstof, welke in overeenstemming is met de Norm NEN-EN 1089-3

	2.6
	De door Inschrijver in te zetten cilinders zijn voorzien van een barcode, zodat in geval van een eventuele Recall Track & Tracing eenvoudig uitvoerbaar is.

	2.7
	De door Inschrijver in te zetten cilinders zijn voorzien van een chargesticker/aanduiding met vermelding van de vul- en de expiratiedatum.

	2.8
	Bij de door Inschrijver in te zetten cilinders is vervuiling van de uitgang van de cilinderafsluiter niet mogelijk. De cilinderafsluiters moeten worden voorzien van een zgn. stofkap op de uitgang van de afsluiter.

	2.9
	De door Inschrijver in te zetten cilinders moeten zonder ondersteuning rechtop kunnen staan (geen bolle onderkant)

	2.10
	Inschrijver voegt bij elke geleverde cilinder een analysecertificaat.

	2.11
	Inschrijver voorziet elke geleverde cilinder van een bijsluiter

	2.12
	De herkeuringsdatum van geleverde cilinder mag nooit voor de expiratiedatum van de inhoud van de cilinder

	2.13
	[bookmark: _GoBack]De door Inschrijver in te zetten cilinders incl. restdrukafsluiters zijn geschikt voor hoge druk (200 tot 300 bar) en voorzien van CE-keurmerk. 
*300 bar cilinders te zien aan indicator in kolom E van bijlage 4.

	2.14
	De door Inschrijver in te zetten  De cilinders (50 liter) zijn voorzien van een restdrukafsluiter, geschikt voor 100% zuurstof, ook wel R.P.V. genoemd met G 5/8” rechtse binnendraad aansluiting (conform NEN 3268 te weten RI-2), welke voorzien is van ergonomisch en vast handwiel.

	2.15
	De door Inschrijver in te zetten cilinderafsluiter dient beschermd te zijn d.m.v. een valbescherming conform richtlijn NEN-EN-ISO-11117, waarbij het bedienen van de afsluiter alsmede het plaatsen van een reduceerventiel mogelijk blijft: De valbescherming dient afdoende bescherming te bieden aan de afsluiter en dient tijdens transport onlosmakelijk verbonden te zijn met de cilinder.

	2.16
	De door Inschrijver in te zetten  2 en 5 liter cilinders worden geleverd in kratten.

	2.17
	De door Inschrijver in te zetten  acetyleencilinders  voldoen aan de NEN-EN-ISO 3807

	
	Op de door Inschrijver in te zetten cilinders zijn chargenummer (van het gas) en de vervaldatum (van het gas én van de cilinder) vermeld op het etiket / sticker van de cilinder. De vervaldatum van de cilinder dient ingeslagen te zijn in de cilinder. De cilinders zijn traceerbaar (uniek gekenmerkt) en zijn geschikt voor medische toepassingen (zoals esthetisch, technisch etc.)

	2.18
	Alle cilinders in de locaties voorraaddepot van Amsterdam UMC (zie bijlage) zijn eigendom inschrijver en maken geen fysiek en financieel deel uit van de aanwezige voorraad van het betreffende UMC.

	2.19
	De door Inschrijver in te zetten  cilinders zijn vrij van vuil en zonder aanvullende schoonmaakhandelingen direct inzetbaar in een zorgomgeving. 


 
	3.
	Extra service

	3.1
	Inschrijver draagt zorg voor 2x per jaar uitwisselen van "niet inschrijver gerelateerde "gascilinders met in Nederland opererende collegae. Indien na de periodieke uitwisseling van gascilinders tussen collega-leveranciers blijkt dat een gascilinder van de inschrijver alsnog niet getraceerd is, kunnen de kosten van het kwijtraken van cilinders, indien aantoonbaar de schuld van het betreffende UMC, na overleg in rekening worden gebracht. De kosten van de zoekgeraakte cilinder(s) zullen marktconform zijn. Het UMC behoudt zich in deze het recht voor om de door een prijsvergelijk gemiddelde kosten van de cilinder te bepalen door een gemiddelde uit de markt te nemen.



	4.
	Track & Trace

	4.1
	Inschrijver beschikt over een gevalideerd track & trace systeem waarin alle cilinders (van bestelling tot inname) zichtbaar zijn. De volgende informatie op itemniveau is aanwezig: volledige productkenmerken (omschrijving gas, batch of lot. nummer, volume cilinder, artikelnummer, cilindernummer en locatie. 




	5.
	Vervaldata

	5.1
	Inschrijver beschikt over een voor UMC`s direct inzichtelijke portaal waarin  de vervaldata van product en cilinder geregistreerd staat. De portaal beschikt tevens over een signaleringsfunctie.




	1
	Algemene eisen en specifieke eisen

	
	 

	
	Vraag
	Antwoord
	Bewijsstuk

	
1.1
	
Documenten horende tot het programma van eisen

	a.
	Ondernemer heeft volledig kennisgenomen van alle eisen opgenomen in het programma van eisen
	ja / nee

	Naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend document programma van eisen.


	b.
	De Inschrijving van Ondernemer is conform de eisen opgenomen in het programma van eisen 

	ja / nee

	Naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend document programma van eisen.


	
	
	
	




Ondertekening van dit document

Ondergetekende verklaart alle vragen en bijlagen volledig en naar waarheid te hebben beantwoord en dat de in dit vragenformulier verstrekte inlichtingen met de werkelijkheid overeenstemmen, juist en volledig zijn.

Ondergetekende is ermee bekend en stemt daarmee in dat de aanbestedende diensten de beantwoording van de eisen eventueel verifieert of zal laten verifiëren. Ondergetekende zal, indien de aanbestedende diensten tot verificatie van gegevens wenst over te gaan, daaraan zijn medewerking verlenen. Ondergetekende zal eveneens zijn medewerking verlenen aan een door of namens de aanbestedende diensten uit te voeren onderzoek naar de ‘herkomst van middelen’.

Aldus, naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend door; 


	Naam leverancier 
	


	Naam ondertekenaar 
	


	Datum
	


	Handtekening
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