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Aanbesteding: EFO materialen Erasmus MC
Aanbestedende Dienst: Erasmus MC
Referentie: -

Toelichting:
Nota van inlichtingen 1.

Ref.nr. Onderwerp:
1 Bijlage 5 AIV NFU Boetes

Vraag:
Erasmus MC stelt voor - naast aansprakelijkheid, garanties en vrijwaringen - 
ook nog boetes op te leggen (art. 16.3 en 20.2 NFU AIV 2021). Dat is in de 
sector ongebruikelijk. Een toelichting waarom dit proportioneel zou zijn in 
het concrete geval, ontbreekt. Graag verzoeken wij boetebepalingen 
achterwege te laten. Indien Erasmus MC daartoe niet bereid is, verzoeken 
wij op zijn minst duidelijk te motiveren hoe deze boetebepalingen, de hoogte 
van de boetes en de afwezigheid van een boetemaximum proportioneel zijn, 
in het licht van de (waarde van de) opdracht.

Antwoord:
Niet akkoord. Het Erasmus MC loopt een groot risico m.b.t. patiënt 
veiligheid en continuïteit van het zorgproces bij niet leveren van de 
leverancier. Het Erasmus MC wil met deze eis de Inschrijver motiveren om 
leverzekerheid te bieden aan het Erasmus MC.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
2 Bijlage 5 AIV NFU Aansprakelijkheid

Vraag:
Erasmus MC stelt voor om leverancier voor alle categorieën schade 
aansprakelijk te maken; en ook voor schade van derden; met een 
verzekeringsplicht; en ook nog de verplichting Erasmus MC geheel te 
vrijwaren (art. 19 NFU AIV 2021). Dat is niet toegestaan, althans 
disproportioneel. De Herziene Gids Proportionaliteit eist van Erasmus MC: 
“Bij de beoordeling welke limitering van de aansprakelijkheid proportioneel 
is slaat de aanbestedende dienst in ieder geval acht op: (a) de risico’s die de 
aanbestedende dienst daadwerkelijk loopt; (b) de gebruikelijke 
aansprakelijkheidseis in de betreffende branche of voor de betreffende 
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opdracht naar aard en omvang” (Voorschrift 3.9D(2)). Graag uw bevestiging 
dat leverancier uitsluitend aansprakelijk is voor directe schade die Erasmus 
MC leed als gevolg van een toerekenbare tekortkoming door leverancier in 
de nakoming van een contractuele verbintenis jegens Erasmus MC, tot het 
maximumbedrag vermeld in art. 19.2 NFU AIV 202121 per schade-incident 
of serie van schade-incidenten.

Antwoord:
Opdrachtgever kan bevestigen dat aansprakelijkheid van leverancier geldt 
voor de directe schade. Overige aanvullingen zijn niet akkoord.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
3 Bijlage 5 AIV NFU Intellectueel eigendom

Vraag:
Erasmus MC stelt voor alle IE-rechten aan zichzelf toe te kennen en, onder 
meer door garanties en vrijwaringen, alle IE-risico’s bij leverancier (art. 17 
NFU AIV 2021). Dat is niet toegestaan, althans disproportioneel. De 
Herziene Gids Proportionaliteit eist van Erasmus MC: “Om dit probleem te 
voorkomen is niet per se het intellectueel eigendom nodig, maar volstaat 
veelal een uitgebreid gebruiksrecht. Als men uitgaat van dat laatste, wordt 
recht gedaan aan de positie van zowel de inschrijver als de aanbestedende 
dienst” (sub 3.9.1.2). Graag uw bevestiging dat Erasmus MC zich, in plaats 
van voorgaande, aan het voorschrift van de Minister zal houden.

Antwoord:
Opdrachtgever kan bevestigen dat aansprakelijkheid van leverancier geldt 
voor de directe schade. Overige aanvullingen zijn niet akkoord.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
4 Bijlage 5 AIV NFU Geheimhouding

Vraag:
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Erasmus MC stelt voor eenzijdige geheimhouding af te spreken (art. 16 NFU 
AIV 2021). Dit is in de sector ongebruikelijk. Graag uw bevestiging dat deze 
bepaling wederkerig is en dat ook Erasmus MC vertrouwelijke gegevens 
geheim zal houden.

Antwoord:
Akkoord.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
5 Bijlage 5 AIV NFU Houdbaarheidsdatum

Vraag:
Erasmus MC stelt voor een minimale houdbaarheidstermijn van 2 jaar. Dit is 
in de sector ongebruikelijk. In het concrete geval lijkt zo’n lange periode ook 
onnodig en disproportioneel. Een minimale houdbaarheidsdatum van 6 
maanden ligt meer voor de hand. Temeer indien de producten een hoge 
omloopsnelheid hebben en/of Erasmus MC deze kan retourneren. Erasmus 
MC wordt dan immers niet benadeeld door een minder verstrekkende 
houdbaarheidsdatum. Graag uw bevestiging dat een redelijke 
houdbaarheidsdatum van 6 maanden wordt aangehouden.

Antwoord:
Akkoord.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
6 Bijlage 5 AIV NFU Wettelijke rente

Vraag:
Erasmus MC stelt dat de toepasselijke rente die van art. 6:119 BW is (art. 
10.3 NFU AIV 2021). Echter de als gevolg van de aanbesteding te sluiten 
overeenkomst is een ‘handelsovereenkomst’ in de zin van art. 6:119a BW. 
Graag uw bevestiging dat het gaat om een fatale termijn, waarop het laatste 
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artikel van toepassing is.

Antwoord:
Niet akkoord.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
7 Bijlage 5 AIV NFU Rechtsbescherming

Vraag:
Erasmus MC stelt voor om leverancier wettelijke rechten en weren te 
ontzeggen, c.q. haar zonder ingebrekestelling in verzuim te laten raken (art. 
3.2, 6.3, 10.2, 10.8, 18.1 en 20 NFU AIV 2021). Het verhinderen van 
effectieve rechtsbescherming en het ontzeggen van de mogelijkheid om een 
tekortkoming te repareren, is per definitie disproportioneel. Temeer nu 
Erasmus MC zichzelf wel alle rechten en weren voorbehoudt (vgl. 
bijvoorbeeld art. 10.6 en 10.7 NFU AIV 2021). Graag uw bevestiging dat 
eerdergenoemde voorstellen komen te vervallen, althans voor zover in 
afwijking van de wettelijke regeling. Voor zover Erasmus MC dit verzoek 
niet zou honoreert, gemotiveerd in het licht van het 
proportionaliteitsbeginsel, verzoekt leverancier op zijn minst de 
desbetreffende bepalingen wederkerig te maken (in de zin dat partijen 
dezelfde rechten en weren krijgen).

Antwoord:
Niet akkoord.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
8 Bijlage 5 AIV NFU Prijspeil

Vraag:
Erasmus MC stelt vaste prijzen voor (art. 5.1 NFU AIV 2021). Wij stemmen 
daarmee in. Graag nog uw aanvullende bevestiging dat Erasmus MC het 
prijspeil gedurende de looptijd hetzelfde houdt (dat wil zeggen: dat partijen 
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bij meerjarige overeenkomsten het overeengekomen prijspeil compenseren 
voor eventuele geldontwaarding, conform de jaarlijkse instructies van de 
Rijksoverheid aan de gehele medische sector).

Antwoord:
Het Erasmus MC gaat akkoord met een jaarlijkse Indexatie op basis van de 
NZA prijscijferindex echter zal deze wel gemaximaliseerd zijn op 3%.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
9 Bijlage 5 AIV NFU Meer- en minderwerk

Vraag:
Erasmus MC stelt voor meer- en minderwerk te mogen verlangen (art. 4 
NFU AIV 2021). Wij stemmen daarmee in. Echter dit is enkel toegestaan als 
het meer- of minderwerk geen wezenlijke wijziging oplevert (artikel 2:163a 
Aw 2012). Graag uw bevestiging dat Erasmus MC deze bepaling ook zo 
uitlegt.

Antwoord:
Opdrachtgever neemt de aanbestedingsregels in acht.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
10 Bijlage 5 AIV NFU Voortijdige beëindiging

Vraag:
Erasmus MC stelt voor een als gevolg van de aanbestedingsprocedure 
gesloten overeenkomst eenzijdig voortijdig te mogen beëindigen (art. 3.2 
NFU AIV 2021). Dat is een wezenlijke wijziging en niet toegestaan (artikel 
2:163a Aw 2012). Graag uw bevestiging dat dit voorstel vervalt.

Antwoord:
Niet akkoord. Beeindiging van de overeenkomst kan tegen de vooraf 
genoemde voorwaarden. Dit is geen wezenlijke wijziging.
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Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
11 Bijlage 5 AIV NFU Algemeen beoordelingskader

Vraag:
Erasmus MC is als aanbestedende dienst gebonden aan het 
proportionaliteitsbeginsel: “Een aanbestedende dienst [...] stelt bij de 
voorbereiding van en het tot stand brengen van een overheidsopdracht [...] 
uitsluitend eisen, voorwaarden en criteria aan de inschrijvers en de 
inschrijvingen die in een redelijke verhouding staan tot het voorwerp van de 
opdracht” (art. 1.10(1), 1.13(1) en 1.16(1) Aw 2012). 

Om het proportionaliteitsbeginsel nader in te kleuren, stelde de Minister een 
richtsnoer vast, de zogenaamde Herziene Gids Proportionaliteit. Dat bevat 
algemene voorschriften aan Erasmus MC: “Op basis van dit beginsel zijn 
aanbestedende diensten gehouden in het kader van de 
aanbestedingsprocedure proportionele eisen en voorwaarden te stellen. Het 
begrip ‘proportioneel’ betekent daarbij ‘in redelijke verhouding staan tot’. 
Meer concreet betekent dit in geval van aanbesteding van een opdracht, het 
in redelijke verhouding staan tot het voorwerp van de opdracht in termen van 
de aard en omvang van die opdracht. [...] Elke aanbestedende dienst moet 
zijn keuze tot afwijking van deze voorschriften kunnen motiveren, 
bijvoorbeeld wanneer zwaardere eisen gekozen worden. [...] In voorkomend 
geval zal gemotiveerd aangegeven moeten worden, waarom en in hoeverre 
in die specifieke situatie een afwijkend standpunt gerechtvaardigd is. 
Afwijking van de voorschriften kan derhalve niet zonder goede grond” (p. 9).

Het proportionaliteitsbeginsel geldt in alle fasen van de aanbesteding en is 
ook van toepassing op de voorgestelde concept-overeenkomst inclusief NFU 
AIV 2021 (art. 1.10(2)(h), 1.13(2)(h) en 1.16(2)(d) Aw 2012). 

In zijn algemeenheid mag Erasmus MC een contractueel risico alleen bij de 
leverancier neerleggen, als Erasmus MC kan aantonen dat risico bij 
leverancier hoort: “De aanbestedende dienst alloceert het risico bij de partij 
die het risico het best kan beheersen of beïnvloeden” (Voorschrift 3.9A).

De Herziene Gids Proportionaliteit schrijft voor: “De aanbestedende dienst 
biedt tijdens de aanbestedingsprocedure potentiële inschrijvers de kans 
suggesties te doen voor aanpassingen aan de conceptovereenkomst of af te 
wijken van de inkoopvoorwaarden” (Voorschrift 3.9B). Erasmus MC is 
verplicht af te wegen of de door haar voorgestelde contractuele afwijkingen 
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van het wettelijke stelsel in het concrete geval gerechtvaardigd zijn en, zo ja, 
de afwijking deugdelijk te motiveren, in het licht van het 
proportionaliteitsbeginsel en overige wet- en regelgeving (p. 64). 

Graag uw bevestiging dat Erasmus MC vragen tijdens de NvI over de 
concept-overeenkomst inclusief NFU AIV 2021 op de voorgeschreven wijze 
zal beoordelen en, zo nodig, eventuele afwijkingen van het wettelijke stelsel 
deugdelijk zal motiveren.

Antwoord:
Het Erasmus MC volgt de aanbestedingswet.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
12 Bijlage 1 eis 39

Vraag:
Wij nemen aan dat u paroxismaal en persistent AF bedoelt als betreffende 
toepassing. Is dit juist?

Antwoord:
Alleen voor paroxysmaal AF

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
13 Bijlage 1 eis 34

Vraag:
U stelt dat een gedeelte van de kwartaalomzet gecrediteerd moet worden bij 
bepaald leverbetrouwbaarheidpercentage. De leverancier wordt dus gestraft 
en Erasmus MC legt indirect hiermee een boete op. Leverancier maakt 
ernstig bezwaar tegen het opleggen van boetes of gedwongen kortingen, 
naast het neerwaarts drukken van prijzen, het opleggen van zware juridische 
voorwaarden en andere verplichtingen. Dat is niet de manier waarop wij 
gewend zijn om met elkaar samen te werken. Het leidt tot toenemende 
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verharding van onderlinge verhoudingen, die kunnen uitmonden in 
rechtszaken. Daarnaast biedt de overeenkomst en de AIVG NFU voldoende 
handvatten om de schade van het Erasmus MC vergoed te zien. Een 
dergelijke korting heeft een bepaald verdienmodel tot gevolg, hetgeen per 
definitie disproportioneel is en in strijd met aanbestedingsregels. Ik verzoek 
u met klem om deze bepaling te laten vervallen. Indien u daartoe niet zult 
overgaan, kunt u gemotiveerd toelichten waarom u een dergelijke 
voorwaarde proportioneel acht onder vermelding van de relevante bepaling 
van de Aw, de Gids Proportionaliteit en de rechtspraak?

Antwoord:
Niet akkoord. Het Erasmus MC ziet en gebruikt dit zeker niet als verdien 
model. Het Erasmus MC heeft de afgelopen jaren veel te maken gehad met 
Leveringsproblemen. Hiermee komt per direct de zorg aan patiënt en 
continuïteit van het zorgproces in gevaar. Het Erasmus MC wil hiermee 
Inschrijvers motiveren om leveringszekerheid aan te bieden en wellicht 
andere interne strategische keuzes maken om ook de verantwoordelijkheid 
van de patiëntenzorg te dragen.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
14 Bijlage 1 eis 15

Vraag:
Het is niet proportioneel om geen indexering toe te passen voor een 
overeenkomst van maximaal 4 jaar. De NZa-index is door de Rijksoverheid 
vastgesteld t.b.v. het compenseren van de kapitaallasten van de leverancier. 
Het niet mogen toepassen van deze index zorgt voor een ongezonde en 
risicovolle bedrijfsvoering bij de leverancier. Dit kan niet uw bedoeling zijn. 
Graag deze bepaling verwijderen.

Antwoord:
Het Erasmus MC gaat akkoord met een jaarlijkse Indexatie op basis van de 
NZA prijscijferindex echter zal deze wel gemaximaliseerd zijn op 3%.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud
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Ref.nr. Onderwerp:
15 Bijlage 1 eis 9

Vraag:
Kan deze eis als volgt bijgesteld worden: “Inschrijver is in staat om bij acute 
problemen 24 per dag op werkddagen ma-vr) binnen 4 uur op locatie te zijn 
voor klinische ondersteuning”.

Antwoord:
Akkoord

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
16 Bijlage 1

Vraag:
Kunt u bijlage 1 in een bewerkbaar format beschikbaar stellen aangezien 
deze ingevuld dient te worden?

Antwoord:
Ja, Zie bijlage 1 in word in het documenten bestand.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
17 Paragraaf 6.11

Vraag:
U verwijst bij perceel 2 en 3 voor het Prijsformulier naar bijlage 8. Betreft 
dit een kennelijke omissie en bedoelt u bijlage 4?

Antwoord:
Dit klopt. Het prijsinvulformulier betreft bijlage 4

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters
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Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
18 Paragraaf 6.11

Vraag:
U geeft bij perceel 2 en 3 aan dat de prijs inclusief btw moet worden 
aangeboden. In het Prijsformulier staat echter vermeld dat de prijs excl. btw 
moet worden aangeboden. Kan inschrijver ervan uitgaan dat de prijs excl. 
btw moet worden aangeboden?

Antwoord:
Alle prijzen dienen Exclusief BTW te worden aangeboden.

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
19 Paragraaf 6.11

Vraag:
In uw voorbeelden van puntentoekenning geeft u aan dat Inschrijver A 50 
punten heeft behaald. Het maximaal aantal punten is 40. Betreft dit een 
kennelijke omissie en bedoelt u 40 punten? Het puntenaantal van inschrijver 
B zal hierdoor ook wijzigen. Graag zien wij een aangepast voorbeeld.

Antwoord:
Dit betreft slechts een fictief voorbeeld hoe de rekensom in zijn werking 
gaat. De punten in dit voorbeeld verwijzen niet naar daadwerkelijke punten. 
De punten welke behaald worden voor prijsstelling is zoals ook aangegeven 
in paragraaf 6.11.1. 40 punten.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
20 Paragraaf 6.9
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Vraag:
Het kunnen leveren van pediatrische katheters (4F) levert totaal 20 punten 
op. Dit staat echter niet in verhouding met de genoemde aantallen in 
paragraaf 3.1. Van de 1430 katheters zijn slechts 30 pediatrische katheters. 
Dit is 2% van het totaal.
Leveranciers die dus geen pediatrische katheters leveren worden hierbij dus 
praktisch uitgesloten aangezien ze 20% van de totaalscore mislopen. Zeker 
gezien het feit dat er in dit perceel maar aan 1 leverancier gegund wordt. Dit 
kan niet uw bedoeling zijn. Graag verzoeken wij u om de puntentoekenning 
naar verhouding van de aantallen te maken. Indien u hier niet mee akkoord 
gaat, kunt u motiveren waarom er 20% van de score wordt toegekend aan 
2% van de aantallen?

Antwoord:
Het Erasmus MC heeft hiernaar gekeken en geconstateerd dat dit inderdaad 
niet proportioneel is om te vragen. Het Erasmus MC heeft daarom besloten 
de pediatrische katethers geheel uit de aanbesteding te halen en het 
gunningscriterium hierop komt te vervallen.

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
21 Paragraaf 6.5

Vraag:
Kunt u aangeven hoeveel pagina’s A4 de inschrijver mag gebruiken in de 
beantwoording van uw vraag?

Antwoord:
Geen maximum aan pagina's. Het is aan Inschrijver daarin keuzes te maken, 
qua formats/pagina's/bijlagen, en rekening te houden met de genoemde 
beoordelingsaspecten. Het voorstel moet op een wijze zijn uitgewerkt dat er 
een oordeel is te vellen over de genoemde aspecten.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
22 Hoofdstuk 6
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Vraag:
Kunt u bevestigen dat de beoordelingscommissie niet op de hoogte is van de 
aangeboden prijzen op het moment dat de kwalitatieve gunningscriteria 
worden beoordeeld?

Antwoord:
Dit kan het Erasmus MC bevestigen.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Proces

Ref.nr. Onderwerp:
23 Paragraaf 4.9.22

Vraag:
Bij de 4de bullet geeft u aan dat bijlage 7.2 ook ingevuld en ondertekend 
ingediend moet worden. Dit is echter een algemeen document. Hetgeen 
ingevuld dient te worden is een voorbeeld van wat er in Bijlage 7.1 ingevuld 
dient te worden. Is het akkoord om bijlage 7.2 niet in te dienen bij 
inschrijving?

Antwoord:
Dat is akkoord.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
24 Paragraaf 4.9.22

Vraag:
De documenten die u hier vereist komen niet volledig overeen met wat u in 
paragraaf 4.2 benoemd. Ook is het niet duidelijk of u een bijlage bedoelt die 
onderdeel is van het document ‘Offerteleidraad’ of dat die een apart 
document is. Beide hebben namelijk dezelfde bijlagenummering. 
Om onduidelijkheden op voorhand te voorkomen; kunt u ons een eenduidig 
overzicht geven van welke documenten u van inschrijvers verlangt waarbij 
ook duidelijk aangegeven is welke bijlage er bedoeld wordt?
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Antwoord:
In hoofdstuk 4.9.22 staan de documenten genoemd welke u dient in te 
dienen bij de Inschrijving. De bijlage nummering staat achter het 
omschreven in te dienen document. Onder de hoofdstuknummering ziet u 
ook een bijlage nummering (inhoudsopgave) Deze verwijzen naar alle 
beschikbare bijlages welke of in de offerteleidraad zijn opgenomen en zo 
niet los zijn bijgevoegd in de TenderNed module.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Proces

Ref.nr. Onderwerp:
25 Paragraaf 4.4

Vraag:
Ontvangen inschrijvers een proces-verbaal van opening van de kluis waarin 
minimaal het aantal en de namen van de overige inschrijvers vermeld 
worden?

Antwoord:
Het Erasmus MC zal een procesverbaal opmaken waarin u de uitslag krijgt 
met de naam van uw firma en de eventuele winnende firma. Daarnaast zal 
het Erasmus MC beoordeling en gunning middels TenderNed module 
kenbaar maken.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Proces

Ref.nr. Onderwerp:
26 Paragraaf 4.2

Vraag:
De referentieverklaring (bijlage 3) ontbreekt bij de 
aanbestedingsdocumenten. Kunt u deze alsnog toevoegen?

Antwoord:
Bijlage 3 betreft de UEA. Deze is toegevoegd in TenderNed in de 
documentenmap.
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Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
27 Paragraaf 4.2

Vraag:
U verwijst voor het Programma van Eisen en Wensen naar bijlage 1. Bedoelt 
u hier ook het Excel document van bijlage 2?

Antwoord:
Bijlage 2 is het wensenblad voor gunningscriterium (hoofdstuk 6.6) Wensen 
Duurzaamheid

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
28 Paragraaf 4.2

Vraag:
Bedoelt u met de eigen verklaring Bijlage 2 het ingevulde UEA? Dit 
document heeft namelijk geen bijlagenummering.

Antwoord:
Dit klopt. Dit document is via de TenderNed module in de documenten map 
bijgevoegd.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
29 Paragraaf 3.1

Vraag:
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Hoe is de verdeling van de 2 consoles tussen de 2 gegunde leveranciers? 
Moet de eerst geëindigde leverancier de 2 consoles leveren. Of moet iedere 
leverancier 1 console leveren?

Antwoord:
Iedere leverancier 2 consoles.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
30 Paragraaf 3.1

Vraag:
Hoe vindt de controle plaats op de juiste verdeling tussen de 2 gegunde 
leveranciers in perceel 1 en 3?

Antwoord:
Het Erasmus MC zal dit per kwartaal intern evalueren.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
31 Paragraaf 3.1

Vraag:
Zijn de gestelde 100 (P1) en 180 (P2) procedures per jaar of gedurende de 
gehele looptijd van dit contract?

Antwoord:
Dit betreft aantallen per jaar. N.B.: het aantal van 180 procedures heeft 
betrekking op P3 (ICE catheters) en niet op P2.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
32 Bijlage 2a Bedrijf & ‘productie informatie’ en bijlage 2b. ‘Productdata’
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Vraag:
U vraagt enorm veel gedetailleerde informatie per product. De vraag is of 
deze informatie überhaupt te achterhalen is per product en zeker of dit tijdig 
kan gebeuren voor de inschrijfdatum. Kunt u nader toelichten waarom deze 
informatie als onderdeel van een gunningscriterium is opgenomen? De 
impact op duurzaamheid is minimaal voor deze aanbesteding, zeker gezien 
de gevraagde aantallen producten.

Antwoord:
Vraagsteller geeft niet specifiek aan welke informatie niet en/of niet op tijd 
te verschaffen is. 
In tab1 van bijlage 2 (Impact PvW) staat expliciet het volgende: 
"Aan de beantwoording worden de volgende eisen gesteld: 
- compleet: op alle vragen dient waar vereist een antwoord te worden 
gegeven, daar waar staat "indien beschikbaar/if available" aangeven ja/nee
- elke antwoord dient logisch, samenhangend, voldoende specifiek (gericht 
op het product/dienst/systeem waar het om gaat) en gedetailleerd te zijn
- indien Inschrijver niet de technische en/of juridische fabrikant is, maar 
distributeur/importeur bijvoorbeeld, dan dient de Inschrijver de antwoorden 
samen met tenminste de "legal manufacturer" aan te leveren. "
Het gaat bij duurzaamheid en impact niet alleen om de producten, maar ook 
om hoe bedrijven er in hun bedrijfsvoering en keten mee omgaan. Erasmus 
MC wil bedrijven die daarin bedrijfsbreed en in de diepte investeren voor 
belonen.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
33 Aanbestedingsleidraad, PvE, pag. 51 t/m 52. (85 t/m 93)

Vraag:
U geeft aan bij nr 86 dat de garantieperiode ingaat na oplevering. Hoe gaat 
het Erasmus ziekenhuis ermee om als na de garantieperiode de Lineaire 
transducer en TEE probe niet meer naar behoren functioneert door 
oneigenlijk gebruik of bijvoorbeeld molest? Kunt u hierop een toelichting 
geven en hoe gaat het Erasmus om met de extra kosten die gemaakt moeten 
worden als deze vervangen dienen te worden?

Antwoord:
Inschrijver dient in de service overeenkomst aan te geven wat hier wel en 
niet onder valt en zo niet wat de kosten daar dan voor zijn.
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Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
34 Aanbestedingsleidraad, PvE, pag. 51 t/m 52. (85 t/m 93)

Vraag:
U geeft aan bij nr 86 dat de garantieperiode ingaat na oplevering. Mogen wij 
aannemen dat de geleverde Echo Apparatuur waarvoor de garantieperiode 
geldt, door Inschrijver zelf als eigen product geleverd moet worden, want 
garantie kan alleen worden afgegeven op eigen apparatuur? Moet de 
garantieperiode ook verdisconteerd worden in de in de andere tarieven in het 
prijzenblad? Graag uw bevestiging en/of toelichting.

Antwoord:
De aanschaf van de apparatuur staat in het prijzenblad opgenomen. Hierin 
kunt u de garantie meegeven.

Percelen: P  3 ICE katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
35 Aanbestedingsleidraad, programma van Eisen: Prijzen, orders en facturatie 

blz 44 nr. 34.

Vraag:
Hier moet de inschrijver akkoord geven met de methode van meten van de 
leveringsbetrouwbaarheid. Mogen wij ervan uitgaan dat indien een bepaald 
product onverhoopt niet geleverd kan worden, dit product in dat geval 
vervangen en geleverd (voor dezelfde prijs) kan worden voor een alternatief 
product dat minimaal aan alle eisen, specificaties en functionaliteiten voldoet 
en dat dit dan niet ten koste gaat van de berekening van 
‘leveringsbetrouwbaarheid? Graag uw bevestiging en/of toelichting.

Antwoord:
Dit kan het Erasmus MC bevestigen

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters
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Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
36 Aanbestedingsleidraad alinea 6.11.2 prijs perceel 2 blz 37

Vraag:
Hierin geeft u aan dat het Erasmus MC geen prijs stelt op manipulatieve 
inschrijvingen en dat het Erasmus MC gemachtigd is dit soort manipulatieve 
inschrijvingen terzijde te leggen. Welke criteria gebruikt u om te bepalen of 
een inschrijving manipulatief is of niet? Kunt u een voorbeeld geven?

Antwoord:
Het Erasmus MC zal na de Inschrijving controleren of de Inschrijving in 
grote mate afwijkt van de andere Inschrijvingen op dat perceel.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
37 Aanbestedingsleidraad, perceel 3 blz 10

Vraag:
U geeft aan dat in dit perceel ook de bijbehorende Echo apparatuur geleverd 
moet worden. Om te komen tot een eerlijk prijsvergelijk vragen wij het 
Erasmus MC het onderhoud in te calculeren in de inschrijfprijs om zo een 
realistisch beeld te krijgen van de TCO. Kunt u dit bevestigen? De op-een-
na-beste inschrijving krijgt 30% van 180 procedures, dus maximaal 54 
procedures/catheters. Daar komt bij dat dit slechts een indicatie is en geen 
garantie. Indien wij aannemen dat de gevraagde Echo Apparatuur onderdeel 
uitmaakt van de aanbesteding en dat deze geleverd moet worden door 
Inschrijver, dan zijn de kosten voor het leveren en onderhouden van de Echo 
apparatuur waarschijnlijk hoger dan de omzet van 54 procedures/ICE 
catheter afname. Kunt u uitleggen hoe inschrijver hiermee om moet gaan? 
Zelfs bij de afname van 126 procedures/ICE catheters zijn de kosten van het 
leveren en onderhouden van de apparatuur hoger dan de marge/omzet die 
gemaakt kan worden in een contractperiode van maar 2 jaar. Kunt u nader 
toelichten hoe Inschrijver hiermee om moet gaan en kunt u toelichten op 
welke wijze dit niet ten kosten gaat van een realistische inschrijfprocedure? 
Graag uw toelichting?

Antwoord:
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Inschrijver mag apparatuur ook aanbieden in bruikleen, zodat de apparatuur 
niet in eigendom is van het Erasmus MC.

Percelen: P  3 ICE katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
38 Aanbestedingsleidraad, perceel 3 blz 9

Vraag:
U geeft aan dat alleen de ‘niet-studie gebonden materialen onderdeel 
uitmaken van de aanbesteding, en dat de ‘studie gebonden materialen’ buiten 
de scoop van deze opdracht vallen. Wat is op dit moment de verhouding 
tussen de studie gebonden materiaal versus niet-studie gebonden materiaal 
voor perceel 3? Welke studies verwacht u met ‘studie gebonden materiaal 
die normaal zou vallen onder perceel 3? Graag uw toelichting.

Antwoord:
Op dit moment zijn er geen studies met ICE catheters

Percelen: P  3 ICE katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
39 Aanbestedingsleidraad, perceel 2 blz 9

Vraag:
Hier geeft u aan dat de verwachte aantallen een indicatie zijn op basis van 
historisch gebruik en dat er geen rechten aan ontleend kan worden. Kunt u 
een garantie aantal benoemen waarop de inschrijfprijs gebaseerd kan 
worden, zie ook onze voorgaande vraag? Wat in dit kader ook belangrijk is, 
is dat er ook de nodige apparatuur geleverd moet worden waarin 
geïnvesteerd moet worden, bijvoorbeeld Echo-apparatuur. Bij de levering 
van zeer lage aantallen is dit geen haalbare kaart. Dit geldt eigenlijk ook als 
Inschrijver 2e wordt en dus maar een beperkt aantal materialen mag leveren? 
Kunt u nader toelichten wat uw visie hierop is en hoe u daar mee omgaat?

Antwoord:
Inschrijver mag de Echoaparatuur ook in bruikleen aanbieden. Erasmus MC 
is in dat geval dan geen eigenaar van de machine.

Percelen: P  3 ICE katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
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Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
40 Aanbestedingsleidraad, perceel 2 blz 8.

Vraag:
U geeft aan dat alleen de ‘niet-studie gebonden’ materialen onderdeel 
uitmaken van deze aanbesteding. Dit betekent dat de ‘studie gebonden’ 
materialen buiten de scoop van deze opdracht vallen. Kunt u bevestigen dat 
de aantallen die u noemt op pagina 9 zowel de ‘studie gebonden’ materialen 
als de niet studie gebonden’ materialen betreffen? Kunt u in dit kader 
aangeven wat de verwachte verhouding is tussen de ‘studie gebonden’ 
materialen en de niet studie gebonden’? Dit is voor ons belangrijk om een 
realistische inschrijfprijs voor onze producten te calculeren. Graag uw 
toelichting.

Antwoord:
Op dit moment zijn er geen studies die specifieke diagnostische katheters 
vereisen

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
41 Aanbestedingsleidraad, 6.11.2 en 6.11.3.

Vraag:
U geeft hierin voorbeelden voor perceel 2 en 3 op welke wijze de punten 
voor de prijs worden berekend. In beide voorbeelden stelt u dat de maximale 
score voor prijs 50 punten is, terwijl op pagina 27 de maximale score voor 
prijs 40 punten is. Mogen wij aannemen dat de maximale score voor prijs 40 
punten bedraagt? Graag uw bevestiging.

Antwoord:
Dit betreft slechts een fictief voorbeeld hoe de rekensom in zijn werking 
gaat. De punten in dit voorbeeld verwijzen niet naar daadwerkelijke punten. 
De punten welke behaald worden voor prijsstelling is zoals ook aangegeven 
in paragraaf 6.11.2. en 6.11.3 40 punten.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud
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Ref.nr. Onderwerp:
42 Aanbestedingsleidraad, PvE, pag. 51, eis 93)

Vraag:
U stelt: ‘De kosten voor service is bij voorkeur inclusief’. Ons inziens is dit 
geen passende formulering voor een eis. Om misverstanden te voorkomen en 
een gelijk speelveld te garanderen met betrekking tot de inschrijfprijs, 
verzoeken wij u de eis als volgt te formuleren: ‘De kosten voor service zijn 
inclusief en dienen in de inschrijfprijs verdisconteerd te worden. Graag uw 
bevestiging en/of toelichting.

Antwoord:
De kosten voor service (onderhoudscontract) zijn opgenomen in het 
prijzenblad en dienen 'verplicht' ingevuld te worden. Deze kosten maken 
deeluit van de Inschrijfprijs. Zie Prijzenblad.

Percelen: P  3 ICE katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
43 Aanbestedingsleidraad, PvE, pag. 51 t/m 52. (85 t/m 93)

Vraag:
U wenst service op de Echo Apparatuur. Mogen wij aannemen dat de 
geleverde Echo Apparatuur waarop service verleend moet worden, door 
Inschrijver zelf als eigen product geleverd moet worden? Graag uw 
bevestiging en/of toelichting

Antwoord:
Ja, de service dient op het, door de Inschrijver, geleverde echosysteem 
verleend te worden.

Percelen: P  3 ICE katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
44 Aanbestedingsleidraad, PvE, pag. 50 t/m 51. (82 t/m 84)

Vraag:
Gezien het feit dat er geen ruimte is gedefinieerd in het prijzenblad om Echo 
Apparatuur aan te bieden, mogen wij dan aannemen dat de kosten voor Echo 
Apparatuur verdisconteerd moeten worden in de andere tarieven in het 
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prijzenblad? Graag uw toelichting. Indien ja, kunt u tevens toelichten voor 
hoeveel jaar de Echo Apparatuur ingecalculeerd moet worden, in verband 
met eventuele afschrijving? Graag uw toelichting.

Antwoord:
Prijs van het Echosysteem mag niet verdisconteerd worden in andere 
tarieven, maar moet ingevuld worden bij producten bij “Prijs voor aanschaf 
apparatuur”.

Percelen: P  3 ICE katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
45 Aanbestedingsleidraad, PvE, pag. 50 t/m 51.

Vraag:
In eis 82 t/m 84 spreekt u over ‘Echo Apparatuur’ en stelt u daar eisen aan. 
Mogen wij aannemen dat de gevraagde Echo Apparatuur onderdeel uitmaakt 
van de aanbesteding en dat deze geleverd moet worden door Inschrijver? 
Graag uw bevestiging en/of toelichting.

Antwoord:
Ja Het echosysteem maakt deel uit van de aanbesteding en dient door de 
inschrijver geleverd te worden. U kunt de echo machine ook in bruikleen 
aanbieden.

Percelen: P  3 ICE katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
46 Inkoopvoorwaarden - artikel 11

Vraag:
Wij verzoeken het EMC om artikel 11 van de Algemene Inkoopvoorwaarden 
van het EMC aan te vullen met de volgende zinsnede: 'In aanvulling op dit 
artikel geldt dat alle aanspraken op de garantie vervallen wanneer UMC, 
zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van Leverancier, de 
geleverde Prestaties bewerkt of verwerkt of daarin wijzigingen aanbrengt, 
alsmede wanneer de gebruiksinstructies ten aanzien van de Prestaties niet 
worden nageleefd.' Mocht het EMC daartoe niet bereid zijn, ontvangen wij 
graag een motivering waarom het EMC daartoe niet overgaat.

Antwoord:
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Akkoord

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
47 Inkoopvoorwaarden - artikel 19

Vraag:
Uit de op de opdracht van toepassing verklaarde Algemene 
Inkoopvoorwaarden van het EMC blijkt dat opdrachtnemer aansprakelijk is 
voor 'alle schade die door UMC of door derden wordt geleden als gevolg van 
een gebrek in zijn Prestatie en/of als gevolg van of in verband met de 
uitvoering van de Overeenkomst'. Blijkens (de toelichting op) Voorschrift 
3.9 A van de Gids Proportionaliteit dient een aanbestedende dienst bij het 
opstellen van aansprakelijkheidsbepalingen onder meer rekening te houden 
met de in redelijkheid en onder reÃ«le voorwaarden verzekerbaarheid van 
bepaalde risico's. Kan het EMC bevestigen dat - zoals gebruikelijk is in de 
branche - en is voorgeschreven in Voorschrift 3.9D van de Gids 
Proportionaliteit, de opdrachtnemer in voorkomend geval enkel 
aansprakelijk kan worden gesteld voor directe schade en zij niet 
aansprakelijk is voor indirecte schade, daaronder mede begrepen 
gevolgschade, gederfde winst, gedane investeringen, verworven goodwill, 
reputatieschade, gemiste besparingen en schade door bedrijfsstagnatie? 
Mocht het EMC daartoe niet bereid zijn, ontvangen wij graag een motivering 
waarom het EMC meent dat opdrachtnemer aansprakelijk moet kunnen 
worden gesteld voor eventueel geleden indirecte schade.

Antwoord:
Dit kan opdrachtgever bevestigen

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
48 Inkoopvoorwaarden - artikel 16

Vraag:
EMC stelt voor eenzijdige geheimhouding af te spreken (art.
16 NFU AIV 2021). Hierbij vragen wij u om dit artikel wederkerig te maken 



Nota van inlichtingen EFO materialen Erasmus MC

Pagina 24 van 32 Datum genereren nota van inlichtingen: 1 feb. 2024

zodat gehouding geldt voor alle partijnen. Kunt u dit bevestigen?

Antwoord:
Niet akkoord

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
49 Inkoopvoorwaarden - artikel 45

Vraag:
Hierbij vragen wij het EMC om artikel 45.1 van de Algemene 
Inkoopvoorwaarden van het EMC aan te vullen met de volgende zinsnede: 
'In afwijking op dit artikel is Leverancier niet verplicht om een escrow 
overeenkomst aan te gaan, tenzij anders schriftelijk overeengekomen.' Mocht 
het EMC daartoe niet bereid zijn, ontvangen wij graag een motivering 
waarom het EMC daartoe niet overgaat.

Antwoord:
Eens, niet van toepassing.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
50 Programma van Eisen 15 en Inkoopvoorwaarden art. 5.1

Vraag:
Wij vragen EMC indexatie toe te staan. Wij merken daarbij op dat EMC de 
gelegenheid geeft dezelfde compensatie terug te ontvangen van 
zorgverzekeraars en/of overheid, zodat het disproportioneel is om 
inschrijvers diezelfde compensatie te ontzeggen. Wilt u rekening houden met 
de gerechtvaardigde belangen van inschrijvers en toestaan dat, net zoals 
elders in de medische sector, jaarlijks wordt geïndexeerd conform 
aanwijzing van de Rijksoverheid? Zo nee, waarom acht u het huidige 
voorstel proportioneel?

Antwoord:
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Het Erasmus MC gaat akkoord met een jaarlijkse Indexatie op basis van de 
NZA prijscijferindex echter zal deze wel gemaximaliseerd zijn op 3%.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Contract

Ref.nr. Onderwerp:
51 Impact Programma van Wensen - 3. Duurzaamheid Wensen

Vraag:
3. Duurzaamheid Wensen - 18 - Hierbij vragen wij u om de vraag nader te 
specificeren. Graag ontvangen wij een toelichting op wat u bedoelt met 
"oplossing" en wat u bedoelt met monitoren en reduceren van het energie 
verbruik en materiaal?

Antwoord:
Hiermee wordt bedoeld of Inschrijver Erasmus MC in staat kan stellen om 
het verbruik van energie en materialen (bijv. disposables) te meten, 
monitoren en daarmee mogelijkheden te identiceren om daar reductie in te 
realiseren (kWh/J, afval bijvoorbeeld). Of/welke/hoe oplossing de 
Inschrijver heeft, is aan Inschrijver. Dit is geen onderdeel van de vereiste 
scope / te leveren producten en maakt geen onderdeel uit van de TCO.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
52 Impact Programma van Wensen - 3. Duurzaamheid Wensen

Vraag:
3 Onderdeel Code(s) of conduct (in keten)
Wat bedoelt EMC met technische manuafacturer?

Antwoord:
De manufacturer is de juridische entiteit die (conform EU MDR) de eigenaar 
is van de technische documentatie (inclusief klinische data) en IP van het 
product, dit is de legal manufacturer. Omdat de manufacturer ook een andere 
fabrikant kan contracteren, bijvoorbeeld voor het ontwerp of productie, 
wordt hier met technische manufacturer de partij/entiteit bedoelt die de 
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feitelijke (eind)fabricage doet, hier de "technische manufacturer". Ook de 
technische (contract) manufacturer moet aan alle verplichtingen voldoen van 
de "legal manufacturer" (conform EU MDR).
Voor de beantwoording geldt dat indien Inschrijver niet de technische en/of 
juridische fabrikant is, maar distributeur/importeur bijvoorbeeld, dan dient 
de Inschrijver de antwoorden samen met tenminste de "legal manufacturer" 
aan te leveren. Dit geldt voor alle antwoorden die gegeven moeten worden. 
Specifiek voor de genoemde wens 3 (in bijlage 2/ tabblad 3. Wensen) Code
(s) of conduct (in keten) geldt dat voor maximale score ook de Supplier 
Code of Conduct van de technische fabrikant (dus de code die deze firma 
hanteert richting eigen suppliers) gedeeld moet worden. Bij andere wensen is 
het optioneel voor Inschrijver als ook de technische manufacturer - naast 
legal manufacturer - antwoorden geeft.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
53 Impact Programma van Wensen - 3. Duurzaamheid Wensen

Vraag:
3 Onderdeel Code(s) of conduct (in keten)
Wat u bedoelt EMC met legal manufacturer?

Antwoord:
Zie antwoord op vraag 52.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
54 Offerteleiddraad 4.2.1.

Vraag:
4.2.1. Hier staat de tekst "Fout! Verwijzijngsbron niet gevonden". Waarnaar 
wordt verwezen?

Antwoord:
Dit moet zijn paragraaf 4.2.2
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Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
55 Programma van Eisen

Vraag:
Eis 34 - EMC stelt dat een gedeelte van de kwartaalomzet gecrediteerd moet 
worden bij het bereiken van een bepaald leverbetrouwbaarheidspercentage. 
Leverancier maakt bezwaar tegen het opleggen van deze penalties, naast het 
neerwaarts drukken van prijzen, het opleggen van juridische voorwaarden en 
andere verplichtingen. Daarnaast bieden de overeenkomst en de 
Inkoopvoorwaarden voldoende mogelijkheden om nadeel als het gaat om 
leverbetrouwbaarheid vergoed te zien. Genoemde penalties zijn 
disproportioneel en daarom vragen wij u om deze eis te herzien. Voorstel is 
om bijvoorbeeld een boete op te leggen over de omzet van de producten die 
daadwerkelijk niet geleverd zijn binnen het gestelde percentage 
leverbetrouwbaarheid van 98%. Gaat u hiermee akkoord? Zo niet dan 
ontvangen wij graag een toelichting.

Antwoord:
Niet akkoord. Het Erasmus MC heeft de afgelopen jaren veel te maken 
gehad met Leveringsproblemen. Hiermee komt per direct de zorg aan patiënt 
en continuïteit van het zorgproces in gevaar. Het Erasmus MC wil hiermee 
Inschrijvers motiveren om leveringszekerheid aan te bieden en wellicht 
andere interne strategische keuzes maken om ook de verantwoordelijkheid 
van de patiëntenzorg te dragen.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Proces

Ref.nr. Onderwerp:
56 Programma van Eisen

Vraag:
Eis 83 en eis 84 - Deze eisen en de manier van beoordelen lijken een "level 
playing field" met meerdere gegadigden in de weg te staan, en is mogelijk 
door de dreigende uitsluiting strijdig met het gekozen raamwerk voor 
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aanbesteden. Is het daarom mogelijk deze eisen om te zetten naar een wens?

Antwoord:
Niet akkoord.

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
57 Programma van Eisen

Vraag:
Eis 50 dient met ja of niet beantwoord te worden, maar de vraagstelling is 
dusdanig dat deze alleen beantwoord kan worden met een toelichting. Kunt u 
de eis s.v.p. omzetten in een wens met de mogelijkheid tot het toevoegen van 
een toelichting?

Antwoord:
Ja beantwoord dan graag de toelichting erbij los indienen.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
58 Perceel 3

Vraag:
De voorgestelde beoordeling van deze eis lijkt een verwarring van 
functionaliteit en uitkomst: mogelijkheden tot cathether manipulatie
(functionaliteit) bepalen de mate van beeldvorming (gewenste uitkomst). Als 
de mate van beeldvorming (gewenste uitkomst) op een andiere manier dan 
cathether manipulatie (een andere Functionaliteit) tot dezelfde gewenste 
uitkomst of beter leidt, zal deze dan ook als zodaning beoordeeld worden?

Antwoord:
niet akkoord.

Percelen: P  3 ICE katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
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59 Perceel 2

Vraag:
Waarom wordt er in verhouding een hoog aantal punten toegekend aan 
pediatrische katheters die maar ongeveer 2% van het totale volume katheters 
uitmaken?

Antwoord:
Het Erasmus MC heeft hiernaar gekeken en geconstateerd dat dit inderdaad 
niet proportioneel is om te vragen. Het Erasmus MC heeft daarom besloten 
de pediatrische katethers geheel uit de aanbesteding te halen en het 
gunningscriterium hierop komt te vervallen.

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Proces

Ref.nr. Onderwerp:
60 Perceel 2

Vraag:
Waarom is in perceel 2 niet gekozen voor meerdere leveranciers zoals 
omschreven in Perceel 1 en 3 (risico spreiding)?

Antwoord:
Het Erasmus MC ziet dit perceel als minder risicovol

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
61 Perceel 2

Vraag:
Wat zijn de verwachtte aantallen indien EMC volledig op sterilisatie 
overstapt?

Antwoord:
Het betreft alleen de kabel, de voortgang hierin is nog te onzeker om hier 
aantallen in te kunnen benoemen op dit moment.

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
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Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
62 Perceel 2

Vraag:
Aantallen kabels katheters. 10 polige stuurbare diagnostische katheters 
Kabels (60) komen niet overeen met aantallen katheters (600). Kunt u de 
juiste aantallen communiceren?

Antwoord:
Dit is een typefout, het aantal kabels hoort ook 600 te zijn.

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
63 Perceel 2

Vraag:
Aantallen kabels katheters. Bij de 20-polige stuurbare diagnostische 
katheters kabels (160) komen niet overeen met aantallen katheters (80). Kunt 
u de juiste aantallen communiceren?

Antwoord:
Dit is een typefout, het aantal kabels hoort 80 te zijn.

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
64 Perceel 1

Vraag:
De bedieningmogelijkheden van cryoappratuur kunnen een positieve invloed 
hebben op de door EMC in de PVE geformuleerde gezochte effectiviteit en 
op het georganiseerd en veilig verloop van de procedure en de uitkomst; zal 
de mate van geboden beschikbare bedieningsfunctionaliteit per individueel 
aangeboden systeem als zodanig worden beoordeeld ?

Antwoord:
In het gunningsgriterium functionaliteit heeft Inschrijver de mogelijkheid om 
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positieve effectiviteit te beargumenteren. De beoordelingscommissie zal aan 
de hand van de daarvoor beschreven beoordelingstabel beoordeling of het 
door de Inschrijver ingediende stuk een positieve effectiviteit heeft.

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
65 Perceel 1

Vraag:
Publicaties tonen de clinische meerwaarde van een aanpasbare cryoballon 
aan (zie ref). Ons inziens rechtvaardigen deze publicaties een hogere 
puntwaarde dan 10, bijvoorbeeld 20. Is EMC genegen om de 
puntentoekenning langs deze motivatie aan te passen? Zo niet kan EMC dan 
aangeven waarom de herwaardering niet toegepast wordt? REF: FROzEN-
AF US IDE Clinical Trial

Antwoord:
Niet akkoord

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Inhoud

Ref.nr. Onderwerp:
66 Impact Programma van Wensen - 3. Duurzaamheid Wensen

Vraag:
19 - Belasting transparantie - De verplichte ingangsdatum is vastgesteld op 
22 juni 2024 en daarom vragen wij het Erasmus MC om deze wens te 
verwijderen aangezien de sluitingsdatum van deze aanbesteding is 
vastgesteld op 7 maart 2024. Indien dit niet aangepast wordt, ontvangen wij 
graag een toelichting waarom niet.

Antwoord:
Wens 19 'belastingtransparantie' in bijlage 2 tab.3 Duurzaamheid Wensen 
wordt aangepast naar: 
"Inschrijver kan gedurende de uitvoering van de overeenkomst uiterlijk per 1 
oktober 2024 het volgende verschaffen: 
- beschikbaar stellen (report) van "country-by-country taxes paid in 
operating locations"
- in lijn met EU Reporting directives (https://assets.kpmg.com/content/dam
/kpmg/xx/pdf/2023/04/eu-public-country-by-country-reporting.pdf)
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Inschrijver voegt formeel schrijven/commitment toe van 
beslissingsbevoegde (die UEA/Eigen Verklaring tekent)."

Percelen: P  1 Cryo- ballonnen
P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 1 feb. 2024
Label: Juridisch

Ref.nr. Onderwerp:
67 Nadere vragen

Vraag:
Beste Stephanie, 

Wij zijn gestart met het invullen van bijlage 2. Tijdens het invullen lopen wij 
nog tegen redelijk veel vragen aan. Is het mogelijk om deze vragen nog te 
stellen per omgaande?

Antwoord:
Er is nog een Nota ronde waarin vragen beantwoord kunnen worden.

Percelen: P  2 Diagnostische katheters
P  3 ICE katheters

Beantwoord op: 30 jan. 2024
Label: Inhoud


