							

Marktconsultatie Aanbesteding FIT-Testmethode



Bijlage 1: Te beantwoorden vragen Marktconsultatie FIT-Testmethode 


	Naam organisatie
	

	Contactpersoon
	

	Contactgegevens (email en telefoonnummer) 
	

	Datum
	





	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Totaaloplossing
(componenten)
	BVO NL is voornemens een FIT-Testmehode af te nemen, bestaande uit de volgende componenten: 

i. het leveren, testen, operationeel maken, onderhouden en optimaliseren van analyseapparatuur en randapparatuur (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) tussen de 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 overige 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. 


a) Kunt u deze Totaaloplossing (al dan niet in combinatie met onderaannemers) leveren? 
b) Wat voor Totaaloplossingen levert u op dit moment?
c) Heeft u mogelijk ook een gebruiksaanwijzing (bijsluiter met productinformatie) die u naar ons toe kunt sturen?



	Antwoord:
	

















	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Totaaloplossing
(systeem)
	a) In welke mate is er bij uw totaaloplossing voor FIT-analyse sprake van een dedicated systeem (de mate van compatibiliteit van alle hiervoor genoemde componenten) om bulk analyses uit te voeren? (zie omvang in paragraaf 1.5 van het marktconsultatiedocument).
b) Heeft u oplossingen om door de Client ingestuurde FIT-buizen vóór analyse te scannen en geselecteerde FIT-buizen, op basis van informatie uit ons screeningssysteem, uit te sluiten voor verdere analyse? Indien ja, kunt u een toelichting geven over deze eventuele oplossing.  

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Capaciteit 
(testen)
	Wanneer de benodigde analysecapaciteit bekend is, kan worden bepaald hoe deze het best over de te contracteren laboratoria kan worden verdeeld. Onze dagelijkse testcapaciteit (zie omvang in paragraaf 1.5 van het marktconsultatiedocument) vraagt om een hoge doorloopsnelheid voor analyse; kunt u aangeven hoeveel analyses per apparaat, per uur kunnen worden verwerkt? 

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Afnamebuis
(stabiliteit). Zie ook bijlage 2 Concept PvE&W B4.4)
	a) Wat zijn de gestelde bewaarcondities voorafgaand aan de zelfafname? 
b) Wat is de houdbaarheidsduur van de buffer waarbij de stabiliteit van de FIT-test wordt gegarandeerd? 
c) Kan de leverancier voor alle componenten van de afnamebuis het productieproces en bijbehorende afkeurings- en acceptatierapportage aanleveren? Wat is daarbij de grondslag van de acceptatiecriteria en hoe wordt getoetst of deze worden gehaald?
d) BVO NL onderzoekt de mogelijkheid om voor de zelfafnamebuis een inklaringstest uit te voeren om zo weinig mogelijk variatie tussen de verschillende batches/lots te hebben en daardoor een constant screeningsprogramma. Kan de leverancier van de zelfafnamebuis helpen bij het opstellen van een inklaringsprocedure, zodat zo min mogelijke variatie tussen de verschillende lots aanwezig is, die aansluit op hetgeen de leverancier in c benoemd? 

	Antwoord:
	










	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Afnamebuis
(stabiliteit). 
	a) Kunt u aangeven hoeveel dagen de meetbare Hb-concentratie van gesampled materiaal in de buffer minimaal stabiel is na afname bij:
· temperaturen tot 45 °C
· temperaturen tot 35 °C
· een temperatuur van 20 °C
· een temperatuur van 4 °C
· een temperatuur van -20 °C

b) Welke andere factoren dan temperatuur zijn onderzocht die mogelijk een effect hebben op de stablititeit van de FIT test, zoals bijvoorbeeld enzymremmers?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Afnamebuis
(Identificatie)
	Voor de identificatie van de FIT dient de leverancier tenminste een FIT met een unieke 1D barcode te kunnen leveren inclusief een visueel leesbare codering. Is er een alternatieve identificerende codering van de FIT-test mogelijk?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Afnamebuis (verzegeling)
	Deelnemers aan bevolkingsonderzoek sturen soms een ongebruikte afnamebuis in. Welke mogelijkheden ziet u om ongeopende en daarmee ongebruikte buizen te herkennen (denk bijvoorbeeld aan verzegeling).

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Afnamebuis (instructies)
	a) Wat zijn de gebruikersinstructies die bij de zelfafnametest geleverd worden?
b) Kunt u aangeven welke instructies ervoor zorgen dat de afname door de verschillende cliënten zoveel mogelijk op dezelfde wijze wordt uitgevoerd, zodat er geen overmaat aan feces in de zelfafnamebuis terecht komt?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Analysemethode 
(specificaties)

	In het huidige screeningsprogramma wordt voor het uitvragen van een FIT-test een interval van twee jaar gebruikt en de verwijzing voor coloscopie vindt plaats op basis van de huidige cut-off van 47ug/g feces. Die concentratie leidt bij de huidige testmethode tot een verwijspercentage van zo’n kleine 5% voor coloscopie. We zijn ons bewust dat door gebrek aan standaardisatie van de FIT methoden voor uw test een andere cut-off dient te worden gekozen om tot een zelfde verwijspercentage te komen. Op termijn kan de situatie ontstaan dat het gebied onder de vastgestelde cut-off ook wordt meegenomen in het vaststellen van het optimale uitnodigingsinterval. Het is daarom van belang dat de resultaten in het lage gebied constant zijn. 


a) Kunt u aangeven of en hoe bij uw meetsysteem de cut-off zodanig kan worden gekozen dat in de continuering van ons huidige verwijspercentage kan worden voorzien zodat de juiste cliënten worden doorverwezen?
b) Kunt u de aangeven hoe en met welke componenten de calibratiecurve tot stand komt?
c) Hoe ziet de metrologische herleidbaarheidsketen van uw methode eruit en kunt u aangeven hoe voor elke individueel lot reagens/kalibrator wordt geborgd dat deze keten intact is?
d) Kunt u de lineariteit van het gehele meetbereik en zeker van het lage gebied, van de FIT test aanleveren en op welke wijze borgt u deze resultaten?  
e) Kunt u aangeven wat de intermediate precisie van uw methode is op het niveau van de beoogde cut-off en bij welke concentratie u inschat dat dit bij uw methode is?
f) Kunt u aangeven wat de limit of detection (LOD) en de limit of quantitation (LOQ) van uw methode is en wat de precisie op deze niveaus is?
g) Kunt u voor alle bovenstaande vragen aangeven hoe u in uw productieproces borgt dat uw prestaties steeds zijn zoals voorgesteld? 

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Analysemethode (specificaties)
	a) Kan de leverancier van de FIT methode voor alle componenten het productieproces inclusief herleidbaarheid tot lotnummers van de bronproducten en bijbehorende kwaliteitseisen, met bijbehorende afkeuring en acceptatie rapportages, aanleveren?
b) BVO NL voert voor de kritische reagentia, die gebruikt worden op meerdere laboratoria (zie vraag 3), een inklaringstest uit om zo weinig mogelijk variatie tussen de verschillende lots te hebben en daardoor een constant screeningsprogramma. Kan de leverancier van de FIT methode BVO NL helpen bij het opstellen van de inklaringsprocedures die aansluiten op hetgeen de leverancier zelf, in a benoemd, uitvoert?  
c) Binnen welke periode kan de leverancier een nieuw charge leveren van een product (reagentia, zelfafnamebuizen) dat de inklaringstoets niet doorstaat?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	
	

	
	Analysemethode (specificaties), zie ook Concept PvE&W C5.1
	Wat is de maximale omvang van een enkelvoudige productiebatch voor alle componenten en welke productietijd en houdbaarheid horen daarbij?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Analysemethode
	Op welke wijze zou u de overgang naar een ander meetbereik kunnen faciliteren?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Apparatuur
(specificaties)
	Wat zijn de (technische) specificaties van de door u aangeboden analyse-apparatuur? Graag ontvangen wij een overzicht waarin ten minste staat vermeld:
· Apparatuursamenstelling
· Vloeroppervlak apparatuur
· Hands-on time per run
· Specificering van de hands-on time
· Up-time systeem
· Laad capaciteit
· Werkwijze van laden (doorlopend of per run/batch)
· De hoeveelheid aan reagens componenten on board met het aantal analyses dat uitgevoerd kan worden
· De mogelijkheid om externe controles on board te hebben
· De mogelijkheid om meer dan één kalibratiecurve tegelijk te benutten
· De mogelijkheid om QC te doen op nog reagens dat nog niet in gebruik is zodat dit kan worden gecontroleerd voordat het in gebruik komt (zogenaamd QC op stand by bottles)

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Apparatuur
(software). Zie ook bijlage 2 Concept PvE&W D3.8)
	a) Bezit de analyse-apparatuur “state of the art” software en op welke wijze is de software eenvoudig aan te sturen met betrekking tot de analyse (beperkt aantal handelingen)? 
b) Heeft de software van de analyse-apparatuur mogelijkheden tot autorisatie, het beoordelen van dag-gemiddeldes, interne QC volgens de Westgard regels?
c) Is het mogelijk om additionele (inklarings) analyses toe te voegen naast het routine programma? En is het met uw software mogelijk om onderscheid te maken tussen de resultaten output van cliëntsamples en controles (inclusief inklaringsdata) zodat deze in een aparte file verstuurd kunnen worden?

Overige relevante informatie over de beschikbare software kan hieronder aangeleverd worden. 

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Apparatuur
(specificaties)
	BVO NL is zich bewust van diverse methodieken om een analysebuis te verwerken in de apparatuur. Kun u beschrijven hoe dit voor u in zijn werk gaat? En of en zo ja waar automatisering plaats vindt? 

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Apparatuur (Storingen) 
	Continuïteit binnen de screening is van groot belang. Het aantal en de duur van (ver-)storingen op een laboratorium dienen tot een minimum beperkt te zijn. 
a) Op welke wijze borgt u de continuïteit van het analyseproces?
b) Welk type storingen onderscheiden jullie en wat is het tijdsframe waarbinnen een type storing wordt opgelost? 

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Apparatuur
	Wat zijn de mogelijkheden voor controleapparatuur om de binnenkomende buisjes op de labs te controleren op bruikbaarheid? Kunt u hierbij aangeven wat de kosten zijn? Hoe arbeidsintensief is dit? Adviseren jullie om dit op te nemen in de aanbesteding, of raden jullie dit af en waarom?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Maatschappelijk Verantwoord Inkopen

	BVO wil graag maatschappelijk verantwoord inkopen. Maatschappelijk Verantwoord Inkopen (MVI) betekent dat het BVO als opdrachtgever vooral kijkt naar de effecten op milieu en naar de sociale aspecten. 
We benutten inkoop voor het realiseren van meer duurzaamheid en het voorkomen van negatieve effecten op milieu en sociale aspecten.
Concreet gaat het over: circulariteit (verpakking), diversiteit en inclusie, ketenverantwoordelijkheid, klimaat (CO2-uitstoot), milieu en social return. Op welke wijze kunt u invulling geven aan deze onderdelen?  

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Contractduur
	We zijn voornemens om een contract af te sluiten voor met een initiële looptijd van 4 jaar met driemaalmaal een optie tot verlenging van 2 jaar (4 + 2 + 2 + 2). Hierover 2 vragen:
a) Kunt u zich vinden in deze contractduur met de opties?
b) Levert een initiële looptijd van zes jaar met tweemaal een verlenging van twee jaar (6 + 2 + 2) mogelijk (financiële) voordelen op voor BVO NL?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Prijsinschatting
	Graag verzoeken we u om op basis van de verstrekte gegevens in het marktconsultatiedocument een inschatting te geven van de prijs per jaar inclusief BTW  (uitgaande van een contract van 4 jaar met driemaal optie tot verlenging van 2 jaar (4 + 2 + 2 + 2). 

Deze gegevens zullen vertrouwelijk worden behandeld en niet worden gedeeld met andere partijen. 

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Fluctuaties aantallen 

	Op welke wijze gaat u om met fluctuaties van de aantallen (meer of minder participerende cliënten, uitbreiding van de doelgroep) door dalende of stijgende analyses tijdens de beoogde looptijd van het contract

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Implementatie, zie ook bijlage 2 Concept PvE&W tabblad E. 
	De Totaaloplossing maakt deel uit van een keten van leveranciers. In deze keten bevinden zich naast de leverancier van de Totaaloplossing onder andere de Laboratoria, de Verpakker en de externe kwaliteitsborger. In de implementatieperiode wordt de dienstverlening tussen deze verschillende leveranciers op elkaar afgestemd. 
a) Wat zijn voor u de belangrijkste stappen tijdens de implementatie en wat zijn de belangrijke succesfactoren? 
b) Welke afhankelijkheden kent uw dienstverlening met andere ketenpartners in de keten (zoals hierboven geschetst)?
c) Hoelang duurt de implementatie van de apparatuur en validatie daarvan? 
d) Wat heeft u van BVO NL nodig om dat proces goed te doorlopen?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Ontwikkelingen en innovaties
	a) Welke ontwikkelingen en innovaties met betrekking tot de FIT-test en FIT Totaaloplossing verwacht u bij u en in de markt de komende jaren? 
b) Welke mogelijkheden heeft of ziet u om tijdens de contractduur te wijzigen: de test, meerdere verschillende tests, aantallen van de tests. Hoe is deze flexibiliteit in te bouwen en hoe kunnen we daarbij wél goede afspraken maken over kwaliteit en prijs?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Ontwikkelingen en innovaties (Toevoegen opvanghulpmiddel)
	Op dit moment stuurt BVO NL geen feces opvangmiddel mee in het uitnodigingspakket. Mogelijk gaat dit in de nabije toekomst gebeuren.
Kunt op termijn een feces opvangmiddel meeleveren? Gebeurt dat middels onder aanneming of produceert u het opvangmiddel zelf?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Koppeling
	In het huidige contract wordt het outputbericht met daarin de uitslagen van de FIT als HL7 v2 bericht  via een VPN verbinding verstuurd naar het centrale systeem van Bevolkingsonderzoek Nederland (ScreenIT). Bevolkingsonderzoek Nederland onderzoekt de mogelijkheden van alternatieve interoperabiliteit, en dan met name de uitwisseling van gegevens volgens de HL7 FHIR standaard met behulp van een REST API (mTLS).
1. Heeft u al ervaring opgedaan met HL7 FHIR implementaties ten behoeve van het exporteren van uitslaggegevens? Zo ja welke, en wat waren uw bevindingen.
2. Ondersteunt uw huidige systeem interoperabiliteit op het gebied van HL7 FHIR? Indien dit niet het geval is, is de software desgevraagd in staat deze ondersteuning wel te bieden in de toekomst?
3. Welke alternatieve interoperabiliteit standaarden ziet u als mogelijk alternatief voor HL7 v2/Hl7 FHIR?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Wachtkamer
overeenkomst
	Een wachtkamerovereenkomst is een overeenkomst met de Inschrijver die in rangorde als eerstvolgende na de winnende partij is geeïndigd en die plaatsneemt in de zogenaamde ‘wachtkamer’. Indien er geen Overeenkomst tot stand komt tussen de Opdrachtgever en de (voorlopig) gegunde Inschrijver, of als na totstandkoming van de Overeenkomst de Opdrachtnemer de proefperiode van een bepaalde periode niet succesvol afrondt, of als de Overeenkomst om andere redenen wordt beëindigd binnen de periode van twee jaar na de uiterlijke inschrijfdatum van de Aanbesteding, kan BVO NL desgewenst besluiten om de Opdracht niet opnieuw aan te besteden, maar met de in de wachtkamer geplaatste Inschrijver tot een Overeenkomst te komen. Hoe kijkt u aan tegen het afsluiten van zo’n wachtkamerovereenkomst? En zou de duur van twee jaar acceptabel zijn voor u?

	Antwoord:
	



ngeveer
	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Optionele toevoeging
	Is het, wat u betreft, mogelijk om de levering van de FIT-testmethode aan Caribisch Nederland (CAS), meer specifiek het screeningprogramma van Saba, St Eustatius en Bonaire (ongeveer 1900 testen per jaar) als optie mee te nemen in de aanbesteding? Wat is er voor u wel/ niet mogelijk wat dit betreft, bijvoorbeeld inzake transport (het is eventueel mogelijk om dit op een andere manier te organiseren)? Na eventuele gunning kán er dan gekozen worden om deze optie nader in te richten via een nadere overeenkomst (NOK) waarbij mogelijk specifieke eisen en wensen van toepassing zijn. Het kan ook zijn dat deze optie nooit gelicht zal worden.

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Overig
	BVO NL staat open voor uw professionele mening en aspecten die u zijn opgevallen in bijgevoegd concept Programma van Eisen en Wensen (PvE&W). Staan hier eisen in waar u niet aan kunt voldoen, die niet meer actueel zijn, of die belemmerend werken voor het doen van een inschrijving? Mist u eisen en/of wensen? Welke aandachtspunten wilt u BVO NL meegeven?

	Antwoord:
	




	Nr.
	betreft
	Vraag

	
	Overig
	BVO NL staat open voor uw professionele mening en aspecten die u zijn opgevallen waarnaar BVO NL niet specifiek heeft gevraagd in deze marktconsultatie. In het onderstaande vrije veld kunt u advies of aanvullende informatie delen. 

	Antwoord:
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