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Marktconsultatie met betrekking tot de voorgenomen aanbesteding van FIT- Testmethode ten behoeve van het bevolkingsonderzoek darmkanker
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[bookmark: _Toc147126883]Inleiding
[bookmark: _Toc147126884]Bevolkingsonderzoek Nederland

Bevolkingsonderzoek Nederland (hierna BVO NL) is verantwoordelijk voor het uitvoeren van de onderzoeken naar borstkanker, baarmoederhalskanker en darmkanker. Deze Bevolkingsonderzoeken zijn onderdeel van het nationaal Programma Bevolkingsonderzoeken van het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en sport. BVO NL is een organisatie van circa 900 medewerkers. Bevolkingsonderzoek draagt door middel van kwalitatief hoogwaardige bevolkingsonderzoeken substantieel bij aan het vroegtijdig opsporen van kanker met als doel gezondheidswinst te realiseren en sterfte terug te dringen.
[bookmark: _Toc147126885]Bevolkingsonderzoek Darmkanker

[bookmark: _Toc30501253][bookmark: _Hlk135658059]In opdracht van het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) is BVO NL verantwoordelijk voor het uitvoeren van het bevolkingsonderzoek darmkanker (BVO DK). Darmkanker is een veelvoorkomende vorm van kanker. In 2021 werd bij bijna 13.000 mensen de diagnose gesteld. Omdat darmkanker een duidelijk voorstadium kent en zich langzaam ontwikkelt, kan de ziekte vroegtijdig worden opgespoord en behandeld. In 2014 is het landelijk bevolkingsonderzoek naar darmkanker geïntroduceerd. Het bevolkingsonderzoek darmkanker is voor mannen en vrouwen van 55 tot en met 75 jaar. De screening maakt gebruik van een ontlastingstest waarmee wordt gezocht naar bloed in de ontlasting, de zogenaamde Fecaal Immunochemische Test voor hemoglobine (FIT). Wijst de test op een hoger hemoglobinegehalte dan de afkapwaarde, dan volgt doorverwijzing voor een intake coloscopie. Bij dit darmonderzoek worden adenomen (een voorstadium van darmkanker) en darmkanker opgespoord en verwijderd. In 2021 maakten ruim 1,6 miljoen mensen gebruik van de screening en werd bij ruim 2.700 deelnemers darmkanker ontdekt.

Onderstaande afbeelding geeft een schematisch overzicht van het bevolkingsonderzoek darmkanker. 
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BVO NL heeft in januari 2023 opdracht gegeven aan het Kernteam om de aanbestedingen FIT-keten voor het BVO DK voor te bereiden en uit te voeren. Concreet gaat het om de volgende aanbestedingen:                                                                                                                                                                                                                                       

a) [bookmark: _Hlk143693966][bookmark: _Hlk143788099]FIT-Testmethode (ontlastingstest, verbruiksmateriaal, apparatuur en service);
b) Analysediensten (screeningslaboratoria t.b.v. de uitvoering van de testmethode); 
c) VCA diensten (verpakking, couverteren en afhandeling t.b.v. het BVO DK);

Naast bovenstaande is de aanbesteding van de Verpakking voor het bevolkingsonderzoek baarmoederhalskanker (BVO BMHK) onderdeel van het project. Het betreft de aanbesteding van de volgende levering en dienst: 

d) VCA diensten (verpakking, couverteren en afhandeling t.b.v. het BVO BMHK).

De huidige analysediensten worden momenteel door vier laboratoria uitgevoerd. Het is mogelijk dat dit aantal nog wijzigt in de nieuwe aanbesteding. 

Meer informatie is te vinden in het Beleidskader Bevolkingsonderzoeken naar Kanker | RIVM en het   Uitvoeringskader bevolkingsonderzoek darmkanker | RIVM. 
[bookmark: _Toc147126886]Aanleiding voor deze marktconsultatie

De procesinrichting van het bevolkingsonderzoek door BVO NL is landelijk georganiseerd en betreft voornamelijk uitbestede diensten en leveringen. De onderliggende contracten zijn tot stand gekomen op basis van Europese aanbestedingsprocedures. Om de continuïteit van het bevolkingsonderzoek te waarborgen dienen hiervoor tijdig nieuwe contracten te worden afgesloten en geïmplementeerd.

[bookmark: _Hlk135658020]Deze marktconsultatie heeft betrekking op de aanbesteding van de FIT-testmethode. 

BVO NL hecht grote waarde aan de mening van marktpartijen en wil hen raadplegen voordat een aanbesteding van start gaat. Ter voorbereiding op de aanbesteding wordt daarom een schriftelijke marktconsultatie gehouden. In de marktconsultatie wordt aan marktpartijen informatie gevraagd die kan helpen bij de uitwerking van de aanbesteding. De informatie en kennis die worden verzameld kunnen bijdragen aan een betere aanbesteding.
[bookmark: _Toc147126887]Indicatie opdracht FIT-testmethode 

De FIT-testmethode die BVO NL ten behoeve van het bevolkingsonderzoek darmkanker wenst in te kopen, bestaat uit een aantal onderdelen. Het betreft het leveren en implementeren van analyseapparatuur, bijbehorende reagentia en zelfafnamebuizen voor het uitvoeren van een FIT-analyse inclusief IT-koppelingen en andere dienstverlening.

De gevraagde diensten en producten worden in deze fase op hoofdlijnen als volgt gedefinieerd: 
Levering van de FIT-testmethode, bestaande uit:

i. het leveren, testen, operationeel maken, onderhouden en optimaliseren van analyseapparatuur en randapparatuur (op meerdere locaties) en bijbehorende reagentia, kalibratoren en controles (inclusief installatie & implementatie) ten behoeve van de geautomatiseerde en gevalideerde FIT-analyse; 
ii. het leveren, testen, operationeel maken en onderhouden/ optimaliseren van (een) koppeling(en) met benodigde hard- en software van Opdrachtnemer en de software van BVO NL, waaronder ScreenIT (in overleg met BVO NL en de te contracteren laboratoria); 
iii. het leveren van zelfafnamebuizen, inclusief buffer en gebruiksinstructies;
iv. het leveren van de verbruiksmaterialen van de FIT-Testmethode;
v. het leveren van gebruikersondersteuning (opleiding en overige ondersteuning);
vi. het verzorgen van de implementatie, reguliere dienstverlening en exit-diensten. 

Om verder een goed beeld te krijgen van de opdracht is ook het concept Programma van Eisen en Wensen (PvE&W) als bijlage 2 toegevoegd. Let op: dit betreft een concept en is nog niet definitief. De definitieve scope van de opdracht volgt tijdens de aanbestedingsfase. 

N.B. De supervisie van de kwaliteitsbewaking en daarvoor gebruikte controlematerialen is eerder aanbesteed en sindsdien toevertrouwd aan de stichting kwaliteitsbewaking medische laboratoriumdiagnostiek (SKML) die ook in deze aanbesteding een rol speelt bij het opstellen van prestatiecriteria en toetsing daarop.
[bookmark: _Toc147126888]Indicatie omvang

[bookmark: _Toc30501254]De indicatieve omvang van de nog te sluiten overeenkomst kan het best worden beschreven aan de hand van het aantal zelfafnamebuizen dat is benodigd ten behoeve van het uitnodigen van de doelgroep aan het bevolkingsonderzoek darmkanker en het aantal aan de laboratoria geretourneerde zelfafnamebuizen dat moet worden geanalyseerd op de door opdrachtnemer te leveren analyseapparatuur. 

De verwachte omvang van het bevolkingsonderzoek darmkanker op basis van de huidige situatie (personen tussen de 55 en 75 jaar ontvangen iedere twee jaar een uitnodiging om deel te nemen) is:
	Jaar 
	# Uitnodigingen* 
	# Analyses* 
	Gemiddeld # analyses per dag *
	Minimale # analyses per dag *
	Maximale # analyses per dag *

	2026 
	2.125.083
	1.551.311
	6.205
	562
	12.683

	2027 
	2.140.004
	1.562.203
	6.249
	566
	12.772

	2028 
	2.145.682
	1.566.348
	6.265
	567
	12.806

	2029 
	2.144.151
	1.565.230
	6.261
	567
	12.796

	2030 
	2.135.114
	1.558.633
	6.235
	564
	12.743

	2031 
	2.125.128
	1.551.343
	6.205
	562
	12.683

	2032 
	2.113.676
	1.542.983
	6.172
	559
	12.615

	2033 
	2.099.397
	1.532.560
	6.130
	555
	12.529

	2034 
	2.089.720
	1.525.496
	6.102
	552
	12.472



* Dit betreffen prognoses. De daadwerkelijke aantallen kunnen afwijken. 

De wens van BVO NL is om het contract voor langere periode af te sluiten. Dit heeft als consequentie dat nu al zo goed mogelijk geanticipeerd moet worden op lange termijn ontwikkelingen ten aanzien van het bevolkingsonderzoek darmkanker. Dit zijn ontwikkelingen die de komende jaren mogelijk plaatsvinden en die van invloed kunnen zijn op de aan te besteden diensten en producten. Denk hierbij aan aanpassing in de uitnodigingsinterval, wijziging in de leeftijd van de doelgroep, aanpassingen in de uitnodigingstermijn na coloscopie, het personaliseren van het uitnodigingspakket en fluctuaties in de deelnamegraad. 
[bookmark: _Toc147126889]Uitgangspunten marktconsultatie
[bookmark: _Toc30501255][bookmark: _Toc147126890]De uitgangspunten 

Voor deze marktconsultatie gelden de hierna volgende uitgangspunten. Door deelname aan de marktconsultatie verklaart de deelnemende marktpartij zonder voorbehoud akkoord te zijn met de genoemde bepalingen. 

· Op basis van uw ingediende reactie heeft BVO NL de mogelijkheid om contact met u op te nemen voor verdere verduidelijking of vragen.
· Aan de marktconsultatie kunnen geen rechten worden ontleend. Deelname aan de marktconsultatie heeft geen effect op de aanbestedingsprocedure die eventueel daarna volgt. 
· U kunt geen aanspraak maken op vergoeding van eventueel gemaakte kosten in het kader van de marktconsultatie. 
· BVO NL behoudt zich het recht voor om de verkregen inzichten en informatie te gebruiken bij het opstellen van de aanbestedingsdocumenten. BVO NL kan er ook voor kiezen dit niet te doen. 
· Eventuele door u verstrekte bedrijfsvertrouwelijke informatie wordt vertrouwelijk behandeld. BVO NL verwacht dat u zelf aangeeft wanneer informatie bedrijfsvertrouwelijk is. 
· BVO NL neemt bij deze marktconsultatie altijd in acht dat er een gelijk speelveld is voor alle marktpartijen. 
· De door BVO NL tijdens de marktconsultatie verstrekte informatie wordt gepubliceerd tijdens de start van de aanbesteding. De informatie die door BVO NL wordt verstrekt gedurende de marktconsultatie kan afwijken van de informatie die in een later stadium van de eventuele aanbesteding wordt verstrekt.
· Door deelnemende partijen verstrekte informatie wordt na afloop van de marktconsultatie niet geretourneerd.
[bookmark: _Toc30501256][bookmark: _Toc147126891]Planning 

De beoogde planning van de aanbesteding is in onderstaande tabel aangegeven. Deze planning is nog indicatief, er kunnen geen rechten aan worden ontleend. Het staat BVO NL vrij om op een later tijdstip te besluiten de marktconsultatie en/of mogelijke aanbesteding tijdelijk of definitief te staken.

	Mijlpaal
	Datum 

	Publiceren van het marktconsultatiedocument
	9 oktober  2023

	Mogelijkheid tot het stellen van vragen over de marktconsultatieprocedure
	13 oktober 2023 vóór 13:00

	Sluitingsdatum voor het indienen van de reactie op de marktconsultatie  
	26 oktober 2023 vóór 13:00

	Optioneel: verdiepende gesprekken en/of presentaties. Uitnodiging volgt na het indienen van de reactie op de marktconsultatie. 
	Week 44 (30 okt – 3 november) 2023


[bookmark: _Toc30501257][bookmark: _Toc147126892]Communicatie tijdens de marktconsultatie 

Communicatie verloopt via de berichtenmodule van TenderNed. U kunt de berichtenmodule raadplegen voor (proces)vragen en/of opmerkingen over de marktconsultatie Aan de marktpartijen wordt gevraagd om in eerste instantie schriftelijk antwoord te geven op de vragen opgenomen in bijlage 1. In bijlage 2 (PvE&W) kunt u ook opmerkingen opnemen en die die mag u tevens aanleveren via TenderNed.
[bookmark: _Toc147126893][bookmark: _Toc30501259]Afronden marktconsultatie en verslag 

Afsluitend stelt BVO NL een geanonimiseerd verslag op, waarin op hoofdlijnen de bevindingen van de marktconsultatie zijn samengevat. Dit verslag wordt als bijlage toegevoegd bij de aanbestedingsdocumenten ten tijde van de aanbesteding. 
! Bovenstaande tekst alleen opnemen als je achteraf daadwerkelijk een verslag opstelt. 
! Artikel 2.51 Aw bepaalt dat de aanbestedende dienst ‘passende maatregelen’ moet nemen om ervoor te zorgen dat de mededinging niet wordt vervalst door de deelneming van gegadigden of inschrijvers (of verbonden ondernemingen) die bij de voorbereiding van een aanbesteding zijn betrokken. Onder ‘passende maatregelen’ valt het delen van informatie die in het kader van de voorbereiding van een aanbesteding is uitgewisseld. Het lijkt dus verstandig om een verslag te maken – zeker wanneer een gesloten consultatie heeft plaatsgevonden met een beperkt aantal geselecteerde partijen, want dan is de schijn van een bevoordeling door een kennisvoorsprong groter.
[bookmark: _Toc30501260]
[bookmark: _Toc147126894]Vraagstelling

U wordt vriendelijk verzocht om de vragen zoals opgenomen in bijlage 1 te beantwoorden. Uw antwoorden kunt u in dit Word document in te vullen en het ingevulde document, en bijlagen, kunt u via TenderNed aanleveren conform de gestelde planning in 2.2.
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