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Behorende bij de Europese aanbesteding inzake DES en PCI ballon katheters, TenderNed-kenmerk: 306280

· Dit document dient volledig te worden ingevuld en bij de Inschrijving te worden gevoegd;
· Inschrijver geeft in onderstaande vragen aan of hij voldoet aan de eis door te beantwoorden met “Ja” en formulier inclusief Referentieverklaring te uploaden;
· Een eis die niet beantwoordt is wordt beschouwd als een “nee”;
· Een Inschrijving die niet aan de eisen voldoet, wordt terzijde gelegd en niet verder meegenomen in de beoordeling; 
· De tekst van dit document mag niet worden overgetypt, aangevuld noch gewijzigd;
· Indien Ondernemer zich inschrijft in combinatie met anderen, dient voor elke combinant een ingevuld exemplaar van deze verklaring ingediend te worden;
· Ondernemer 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.


4.3 Geschiktheidseisen

	Nr.
	Geschiktheidseisen
	Voldoet

	4.3.1.
	Inschrijver verklaart dat de onderneming over voldoende financiële draagkracht beschikt, om de verplichtingen uit de te sluiten overeenkomsten, gedurende de gehele looptijd van de overeenkomsten, na te komen.
	ja / nee

	4.3.2.
	Inschrijver voert -sinds minimaal een periode van 36 maanden- activiteiten uit die gerelateerd zijn aan het onderwerp van de opdracht. Ter bewijs voegt Inschrijver een uittreksel uit het Handelsregister (KvK) toe (niet ouder dan 6 maanden).
	ja / nee
KvK uittreksel uploaden

	4.3.3
	Beroep- en bedrijfsaansprakelijkheidsverzekering; Inschrijver moet rechtsgeldig verzekerd zijn. Ten bewijs hiervan toont Inschrijver bij gunning een polis van een beroeps- en bedrijfsaansprakelijkheidsverzekering. Met een verzekerde waarde van tenminste € 2.000.000 per kalenderjaar per gebeurtenis. Een alternatief maar vergelijkbaar bewijs van verzekering kan worden geaccepteerd, dit ter beoordeling aan UMC.
	ja / nee

	4.3.4.
	Maatregelen inzake kwaliteitsbewaking:
Indien medische hulpmiddel: Ondernemer beschikt over certificering ISO-EN 13485 ten aanzien van de fabricage c.q. levering van medische hulpmiddelen. 

Indien ISO-EN 13485 niet van toepassing: Ondernemer beschikt over een certificering ISO 9001 of gelijkwaardig.

Het is van belang dat toekomstige leverancier zijn processen duidelijk heeft vastgelegd en zo conform het vastgelegde uitvoert.
	ja / nee
Geef betreffende certificering aan

	4.3.5.
	Inschrijver is in staat en beschikt over adequaat (in aantal en beschikbaarheid) inzetbare Nederlandstalige trainers om álle gebruikers op alle niveaus (medische en verpleegkundige staf) vóór de eerste inzet van de materialen te trainen in het adequaat gebruik van de betreffende voor UMC nieuwe Medische Hulpmiddelen. Deze training dient te geschieden in het Nederlands.
	ja / nee

	4.3.6.
	Inschrijver beschikt over een Nationaal en/of Internationaal geaccrediteerd Training & Educatie programma van zorgprofessionals.
	ja / nee

	4.3.7.
	Inschrijver dient te beschikken over voldoende kennis, ervaring en organisatievermogen om de Opdracht uit te voeren. Inschrijver kan – naar keuze van de Ondernemer –voor de percelen 1 en 2 ten minste één (1) referentie overleggen waar Ondernemer gedurende de afgelopen 3 jaar gelijksoortige leveringen heeft gerealiseerd. 

Onder gelijksoortige leveringen wordt verstaan: het aan een hartcentra leveren van:
Perceel 1: DES 
Perceel 2: PCI ballon katheters

a. Inschrijver heeft aantoonbaar meerdere malen ervaring met implementatie/transitie trajecten van gelijke omvang (totaal minstens 50% van deze opdracht) en kan hiervoor controleerbare referenties leveren.
b. Ondernemer heeft gedurende de afgelopen 3 jaar aan een (Europese) academische en/of perifere ziekenhuis minimaal 1.200 stuks DES en / of PCI ballon catheters per jaar geleverd. Bij voorkeur van binnenlandse referentieziekenhuizen van gelijkwaardige omvang. 

Om aan te tonen hieraan te voldoen dient Inschrijver formulier Referentieverklaring bij zijn Inschrijving te uploaden.
	ja / nee
Plus Referentie document uploaden. 
Per perceel een Referentie uploaden.

	4.3.8.
	De door Inschrijver aangewezen contactpersoon/productspecialist dient over ruime ervaring en wezenlijke kennis te beschikken op het gebied van cardiologische interventie materialen. UMC verwacht gedurende de looptijd van de overeenkomst een proactieve en transparante samenwerking richting de gebruikers.  
	ja / nee

	4.3.9
	Inschrijver beschikt bij voorkeur over een Nederlandse vestiging inclusief magazijn voorraad van de betreffende materialen. Zo niet dient Inschrijver een toelichting op te nemen.
	ja / nee
Plus eventuele toelichting

	4.3.10
	Inschrijver verklaart dat hij geen verwijzers/artsen beïnvloedt bij de keuze voor implanterend ziekenhuis en/of het te implanteren product (e.a. in lijn met Gedragscode Medische Hulpmiddelen en de Wet op medische hulpmiddelen).
	ja / nee

	4.3.11
	Inschrijver beschikt over kwaliteitsprocedures v.w.b. de aanpak van: recalls, veiligheidsmeldingen product advisories, fieldaction warnings en klachtenafhandelingen.
	ja / nee

	4.3.12
	Inschrijver gaat akkoord met de recall procedure incl. vergoedingen structuur van UMC zoals beschreven in de Raamovereenkomst (art. 8.3) en AIV (art. 14.6). 
	ja / nee




[bookmark: _Toc234497540][bookmark: _Toc253664865]Referentieverklaring- eis 4.3.7 Geschiktheidseis
U dient per perceel waarop u inschrijft gebruik te maken van onderstaand model voor referenties. Uw beschrijving van de aard van het referentieproject dient zodanig te zijn dat het UMC voldoende inzicht verschaft om te kunnen beoordelen of aan alle te beoordelen aspecten is voldaan.

	Referentieverklaring:   
a. Inschrijver heeft aantoonbaar meerdere malen ervaring met implementatie/transitie trajecten van gelijke omvang (minstens 50% van deze opdracht) en kan hiervoor controleerbare referenties leveren.
b. Ondernemer heeft gedurende de afgelopen 3 jaar aan een (Europese) academische en/of perifere ziekenhuis minimaal 1.200 stuks DES en / of PCI ballon katheters per jaar geleverd. Bij voorkeur van binnenlandse referentieziekenhuizen van gelijkwaardige omvang. 

	Naam referentie
	 

	Soort organisatie
	 

	Adres
	 

	Postcode/plaats
	 

	Naam contactpersoon referentie
	 

	Functie
	 

	Telefoonnummer
	 

	Handtekening
	 

	Plaats en datum
	 

	Aard en omvang referentieproject 

	Waarde in Aantallen 
	[bookmark: _GoBack] 

	Datum start levering
	 

	Datum eind levering
	 

	Omschrijving project *:
	 

	 
	

	Aantallen DES 
	 

	Aantallen PCI ballon katheters
	

	Aandeel in percentage
	 



Bij de opgegeven referentie(s) dient het assortiment al minimaal 1 jaar afgenomen te worden.
Inschrijver wordt verzocht een bevestiging van de betreffende referentie aan te leveren waaruit blijkt dat:

1. Referentie tevreden is over de volledige dienst.
2. De geleverde kwaliteit goed is en als constant wordt aangeschreven.
3. Leveringen gedurende deze periode betrouwbaar en binnen de afgesproken termijn verliepen. 
4. Aandeel DES / PCI ballon katheter (streep door wat n.v.t. is) minimaal 1.200 stuks geleverd.
5. Referentie de materialen ook gebruikt bij Complexe percutane coronaire interventie (PCI) en Chronisch Totale Occlusie (CTO).

4.4 Gunningsvoorwaarden

	Nr.
	Gunningsvoorwaarden
	Voldoet aan Eis

	4.4.1.
	Inschrijver gaat akkoord met de aanbestedingsprocedure zoals omschreven in de selectie- en gunningsleidraad.
	ja / nee

	4.4.2.
	Inschrijver heeft kennis genomen van de concept Raamovereenkomst voor deze opdracht (zowel voor Perceel 1 als Perceel 2) en is zich er van bewust dat na het verschijnen van de laatste Nota van Inlichtingen definitief is. Inschrijver verklaart zich akkoord met de Raamovereenkomst.
	ja / nee

	4.4.3. 
	Inschrijver heeft kennis genomen van, en is akkoord met, de UMC "NFU algemene inkoopvoorwaarden inclusief aanvullingen". Door de inschrijver(s) gehanteerde branchevoorwaarden, algemene voorwaarden of andere voorwaarden zijn niet van toepassing.
	ja / nee



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 geschiktheidseisen eventueel verifieert of zal laten verifiëren. Ondergetekende zal, indien de aanbestedende diensten tot verificatie van gegevens wenst over te gaan, daaraan zijn medewerking verlenen. 


	Aldus naar waarheid ingevuld:

	Op:
	 

	te:
	 

	door:(rechtsgeldig vertegenwoordiger)
	 

	van (bedrijfsnaam):
	 

	handtekening:
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