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Betreft: Marktconsultatie immunochemie - endocrinologie


Geachte heer/mevrouw, 

Als onderdeel van de voorbereiding voor een Europese aanbesteding “immunochemie - endocrinologie”, nodigt Erasmus MC u uit voor deelname aan een marktconsultatie. 

Met deze consultatie wordt onderzocht op welke wijze de markt aan de behoeften van het Erasmus MC kan voldoen en of de huidige specificaties realistisch zijn om aan de markt te vragen. Hiermee wordt getracht te voorkomen dat de markt wordt ondervraagd dan wel overvraagd, waardoor de eventuele aanbesteding niet de gewenste uitkomsten biedt.

Meer informatie over het Erasmus MC kunt u vinden via onderstaande link:
https://www.erasmusmc.nl/nl-nl/pages/over-ermusmc 

Probleembeschrijving/onderwerp
Het diagnostisch laboratorium endocrinologie van het Erasmus MC (DLE) levert state-of-the art endocrinologische diagnostiek en is leidend in wetenschappelijk onderzoek. Ze maakt daarbij onder andere gebruik van geautomatiseerde bindingsanalyse platforms. Door een forse toename in de productie op beide voorgenoemde onderwerpen is het huidige platform onvoldoende geschikt. Daarnaast is er behoefte aan innovatie en vernieuwing van het testpalet en de technologie er omheen.

Op het huidige platform (Fujirebio Lumipulse G1200), waarvan er 2 ter vervanging worden aangeboden, draaien testen die worden gebruik om afwijkingen in de voortplantings-, schildklier- en pancreas endocrinologie op te sporen. Wij zoeken naar een vervangend platform voor voorgenomen diagnostiek, maar ook innovatie op andere diagnostiek wordt verwacht.

Doel
Naar aanleiding van de vervangingsvraag voor de endocrinologische immunochemie heeft het Erasmus MC de volgende doelstelling geformuleerd:

“Het diagnostisch laboratorium endocrinologie Erasmus MC wil vóór medio 2022 een nieuw immunochemisch laboratorium platform invoeren, welke voor minstens de komende 10 jaar de huidige gevraagde functionaliteit, kwaliteit én innovatie kan bieden.”

Eisen/wensen totaaloplossing voor immunochemie - endocrinologie
[bookmark: _GoBack]
	[bookmark: Vestiging]Hieronder volgt een beschrijving van de totaaloplossing die Erasmus MC
 voor ogen heeft en die wij door middel van vrijblijvende consultatie willen toetsen in de markt.



De totaaloplossing omvat het analyseplatform, de koppeling aan het laboratorium informatiesysteem, het service/onderhoud en de reagentia/disposables. 

Wetgeving
Het vervangende platform en de daarop gevoerde testen dienen aan de Europese wetgeving die medio 2022 van kracht wordt te voldoen (Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council). 

Ervaring
Het nieuwe platform dient een stabiel(e) (groeiende) installed base te hebben binnen het academisch endocrinologisch diagnostisch veld; een installed base >5 in West Europa is een pré. Een installed base binnen Nederland is een vereiste.

Platform
Bij sterke voorkeur wordt een platform gekozen wat in de toekomst mogelijk maakt gebruik te maken van de ingeslagen koers van het domein laboratoriumgeneeskunde; Total laboratory automation. Het platform is dan ook geschikt om gekoppeld te worden aan de meest gebruikte track systemen. De kosten van een eventuele latere koppeling aan het track systeem zal vallen binnen de verwachte aanbesteding. Op het moment van aanbesteden moet het geheel passen binnen de bestaande ruimte op het diagnostisch laboratorium endocrinologie (afmetingen op aanvraag beschikbaar).

Back-up systeem
De totaal oplossing vereist het vermogen om in geval van uitval van een machine zonder vertraging over te gaan op een back-up systeem, welke gespiegeld is aan het primair systeem. Uiteraard zal in de dagelijkse routine het primair- en het back-upsysteem parallel draaien. De sterke voorkeur is dat het gecombineerde systeem op één plaats gevoed wordt met monstermateriaal of dat er een soortgelijk alternatieve oplossing kan worden geboden.

Mogelijkheden zeer lage volumes
Gegeven de positie van het Erasmus als (internationaal) verwijscentrum voor onder andere neonatologie en pediatrie, maar zeker ook in het kader van wetenschappelijk onderzoek, moet het platform geschikt zijn voor het geautomatiseerd verwerken van zeer lage afnamevolumes (<200 µl totaalvolume). Uit dit volume moet tenminste het geheel aan testen kunnen worden verwerkt wat past bij 2nd tier testing voor congenitale hypothyreoïdie.

Testen
Uiteraard blijft kwaliteit van de bepaling voorop staan. Per uitgevoerde test bestaan nog aanvullende kwaliteitseisen; een volledig overzicht is opgenomen is opgenomen in bijlage 1. Wij hanteren een algemene eis dat er voor bepalingen aantoonbaar geen interferentie door biotine mag zijn.

De kwaliteit van de testen in termen van reproduceerbaarheid en juistheid moeten de huidige tenminste niet overschrijden en bij sterke voorkeur verbeteren. Het is bekend wat de prestaties van endocrinologische testen zijn in externe rondzendingen en er zijn voldoende (>10 peers) in de methodegroep van een Europese rondzending om vergelijking uit te voeren.

Gegeven het feit dat het domein laboratoriumgeneeskunde hoogst waarschijnlijk medio 2023 haar laboratorium zal inrichten zal de aanbesteding van het perceel “immunochemie endocrinologie” vrij komen voor inschrijving. Dit gegeven betekent ook dat het vervangende platform in eerste instantie niet wordt aangekocht, maar op basis van lease constructie wordt geplaatst.

Vragen aan de markt
Om ons te oriënteren op de mogelijkheden in de markt en om de haalbaarheid van onze gestelde eisen/wensen te testen, willen we belangstellenden vrijblijvend uitnodigen om onze vragen te beantwoorden. De vragen zijn opgenomen in bijlage 1 (Excelbestand: Vragen aan markt + eisen/wensen van de testen).

De marktconsultatie
De marktconsultatie bestaat uit 2 onderdelen:
1.	Een schriftelijke reactie op voorgenoemde vragen
2.	Een mondelinge toelichting op de vragen (alleen op verzoek door het projectteam)

Ad 1. De projectgroep ontvangt graag schriftelijk antwoorden op de vragen via het Excelbestand (bijlage 1). Wij vragen u om deze antwoorden uiterlijk 6 september 2021 vóór 12.00 uur te retourneren per e-mail adres: Lianne.vanrijn@erasmusmc.nl.

Ad 2. Wanneer het projectteam toelichting op uw schriftelijke reactie wenst, nodigen wij u uit om uw reactie mondeling toe te lichten via een Microsoft Teams call. Na het indienen van uw schriftelijke antwoorden op deze marktconsultatie ontvangt u uiterlijk een week van te voren een bericht van het Erasmus MC of dat u wordt uitnodigd voor een mondelinge toelichting. 


Vragen en opmerkingen
Voor vragen en opmerkingen kunt u contact opnemen met de contactpersoon:

Lianne van Rijn
Tactisch Inkoper
E-mail: Lianne.vanrijn@erasmusmc.nl

[bookmark: Start]Graag zien wij uw aanmelding tegemoet.

Met vriendelijke groet,
Lianne van Rijn


Bijgevoegd document:
Bijlage 1 – Vragen aan markt + eisen/wensen van de testen















Disclaimer
De marktconsultatie is een separaat proces dat wordt uitgevoerd voorafgaand aan een formeel aanbestedingsproces. De marktconsultatie is geen oproep tot deelname en maakt geen deel uit van een pre-kwalificatie procedure. De informatie afkomstig uit de marktconsultatie wordt gebruikt om een goed aanbestedingsproces te kunnen doorlopen. Door middel van het doorlopen van een goed aanbestedingsproces is de kans voor het Erasmus MC groter op een passende aanbieding. De informatie die aan het Erasmus MC wordt verstrekt middels het beantwoorden van vragen, gedurende 1 op 1 sessies of anderszins wordt door het Erasmus MC gebruikt om het vervolg van de marktconsultatie en de aanbestedingsstrategie vorm te geven. De informatie wordt eigendom van het Erasmus MC. Om een gelijke behandeling te garanderen zal relevante informatie met andere partijen worden gedeeld. De informatie die u verstrekt zal ten hoogste in een openbaar document verschijnen waarin niet herleidbaar is wie de originele informatieverstrekker is geweest. U dient er zich van bewust te zijn dat u mogelijke commerciële of anderszins sensitieve informatie zou kunnen verstrekken of informatie waarop intellectuele eigendomsrechten van u of van andere partijen op van toepassing zijn en die u niet wilt delen. Het Erasmus MC kan met inachtneming van het voorgaande hiervoor niet verantwoordelijk worden gesteld.
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