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Bijlage 5 	 Eisen
Behorende bij de Europese aanbesteding inzake Medische en Technische Bulkgassen
TenderNed-kenmerk: TN 483431	

Instructie:
· Dit document Eisen (het origineel) dient volledig te worden ingevuld en bij de Inschrijving te worden gevoegd.
· De tekst van dit document Eisen mag niet worden overgetypt, aangevuld noch gewijzigd.
· Daar waar in dit document aangegeven, dienen aparte bijlagen te worden toegevoegd.
· 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.







Eisen 

Bijlag 5 Eisen is een door Aanbestedende dienst opgesteld aanbestedingsstuk met daarin de gestelde eisen waaraan de Prestatie voldoet. 


	Programma van Eisen Bulk gassen Amsterdam UMC

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Het niet voldoen aan een van de onderstaande eisen betekent, dat u wordt uitgesloten van deze aanbesteding. Het programma van eisen en het geaccordeerde programma van wensen maken onlosmakelijk deel uit van de overeenkomst

	
	
	
	
	
	
	

	 
	 
	 
	 
	Percelen

	 
	nr.
	Omschrijving
	Inschrijver moet bijlage aanleveren
	 
	P1
	P2

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	A. Assortiment
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_A1
	Inschrijver kan alle gassen, die het Prijsinvulformulier Bulkgassen genoemd staan, in de in het Prijsinvulformulier Bulkgassen vermelde kwaliteit in bulk leveren (per perceel). 
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_A2
	Inschrijver levert op aanvraag productie-informatie en specificaties van de aangeboden producten.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_A3
	Het certificaat van de medische dropping moet worden afgegeven aan het ziekenhuis (apotheker/ S&O) bij levering.
	 
	 
	 
	NVT

	
	
	
	
	
	
	

	B. Installatie, Logistiek en Voorraadbeheer
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_B1
	Inschrijver is verantwoordelijk voor de beschikbaarheid van de gassen in het gecontracteerde assortiment. In geval van onverhoopt niet voldoende kunnen leveren om de continuïteit te waarborgen dient Inschrijver zorg te dragen voor de beschikbaarheid van een alternatief, dat alleen na toestemming van de ziekenhuisapotheker (medische gassen) of beheerder (technische gassen) geleverd mag worden.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_B2
	De inschrijver stelt voldoende apparatuur voor bulkgassen (tanks + verdampers tot de eerste afsluiter) ter beschikking om een adequate bevoorrading van de locaties en continuïteit te garanderen (zie prijzenblad voor de huidige situatie aanwezige tanks). Bij ongewijzigde configuratie dient alle cryogene buitenopslag aantoonbaar te voldoen aan PGS 9:2014 v1.0 (april 2014). Inschrijver dient hiertoe een document aan te leveren bij Opdrachtgever waaruit blijkt dat aan de voorwaarden van deze versie van PGS 9 wordt voldaan. 
Inschrijver mag een andere configuratie van tanks aanbieden, maar dient dan een document aan te leveren, waaruit blijkt dat die configuratie aan de nieuwe PGS 9:2021 voldoet. Tevens zal Inschrijver dan volle medewerking aan een eventuele vergunningsaanvraag moeten verlenen. Mocht blijken bij de nieuwe vergunningsaanvraag, dat de configuratie toch niet aan PGS 9:2021 voldoet, dan zal Inschrijver op eigen kosten binnen de termijn die de vergunningsverlener daarvoor stelt, de situatie in lijn brengen met PGS 9:2021
	JA, wanneer afwijkende configuratie van tanks wordt geoffreerd
	 
	 
	 

	 
	Bulk_B3
	De door Inschrijver te plaatsen apparatuur voor bulkgassen past op de door Opdrachtgever ter beschikking gestelde tankbordessen.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_B4
	Apparatuur voor bulkgassen (tanks + verdampers tot de eerste afsluiter) wordt op bruikleen ter beschikking gesteld door de inschrijver en is eigendom van de inschrijver.  Reduceerinstallaties dienen dubbel te worden uitgevoerd.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_B5
	Inschrijver kan aantonen dat de installaties onverminderd gassen blijven leveren bij spanningsuitval.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_B6
	Alle bulktanks zijn voorzien van telemetrie (= elektronisch alarmsysteem dat het niveau van het gas in de opslagtank bewaakt) en aangesloten aan het Gebouw beheer systeem van het Amsterdam UMC, zodat het Amsterdam UMC ook zelf de vullingsgraad van de tanks kan inzien. Uitlezingen en signaleringen van het AMC dienen te voldoen aan de UTB Gebouwbeheersystemen, voor het VUmc is dit het UN A-09 STA: Systeemdocument Technische Automatisering. Daarnaast moeten storingen aan de diverse (kritische) componenten gemonitord kunnen worden.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_B7
	Leverancier draagt zorg dat het minimale niveau (10%) nooit bereikt wordt. Het minimale bestelniveau is 30% (telemetrie). De verantwoordelijkheid van het bewaken van deze grenzen ligt bij de leverancier.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_B8
	Levering van bulkgassen geschiedt op initiatief van inschrijver op basis van telemetrie gegevens. Eventuele extra levering op afroep van Amsterdam UMC is mogelijk.  Bestelling- en alarmniveau in de opslagtanks worden vastgesteld in overleg met het Amsterdam UMC. Een spoedlevering op afroep van Amsterdam UMC is mogelijk en levering vindt plaats binnen 24 uur na afroep.
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	

	C. Kwaliteit, veiligheid en milieu
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C1
	De Inschrijver voldoet aan alle vereiste wet - & regelgeving die van toepassing op de te leveren goederen en diensten cq. de Inschrijver voldoet aan de relevante vigerende wet- en regelgeving binnen Nederland en beschikt over de actuele en noodzakelijke vergunningen in het kader van opslag, transport en distributie van industriële-, medische- en laboratoriumgassen en ziet toe dat de voorschriften worden nageleefd.
LET OP; Opdrachtgever kan om inzicht cq. opgave van bovenstaande verzoeken.    
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C2
	Inschrijver voldoet aan alle in de sector relevante NEN-kwaliteitsnormen, die betrekking hebben op de gecontracteerde diensten en producten. De bulkinstallaties zijn uitgevoerd conform de NEN 7396-1.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C3
	De kwaliteit van de te leveren medische gassen voldoet aan de eisen van de vigerende Europese Pharmacopee als er een monografie voor het betreffende gas bestaat.
	 
	 
	 
	NVT

	 
	Bulk_C4
	Bij wijzigingen van de installatie, het drukloos worden van leidingwerk door onderhoudswerkzaamheden etc, dien de inschrijver samen met de opdrachtgever (apotheker en/of gedelegeerde door apotheker) te valideren. Opdrachtgever geeft aan welke vorm van validatie acceptabel is (bijvoorbeeld pharmacopeia).
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C5
	Inschrijver garandeert de houdbaarheid en zuiverheid van de geleverde gassen.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C6
	De apparatuur voor opslag van bulkgassen voldoet aan alle meest recente vereisten m.b.t. veiligheid volgens de vigerende wet- & regelgeving. U dient toe te lichten, in het implementatieplan, op welke wijze u dit geborgd heeft. 
	JA
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C7
	Opdrachtgever in bijvoorbeeld de rol apotheker of verantwoordelijke gassen heeft het recht tot een periodieke audit (o.a. productie- & verpakkingsproces) en Inschrijver verleent daar alle medewerking aan. Audit via Auditors van KNMP/NVZA met hieruit volgend het predicaat 'goedgekeurde leverancier KNMP/NVZA' voldoet ook.
	 
	 
	 
	NVT

	 
	Bulk_C8
	Bij twijfel over kwaliteit van het gas wordt direct de ziekenhuisapotheek geïnformeerd en eventueel besluit de inschrijver om over te gaan tot recall van de batch. In geval van recall wordt de apotheek spoedig geïnformeerd en er worden acties door de inschrijver ondernomen om zo spoedig mogelijk de voorraad van de betreffende charge te vervangen.
	 
	 
	 
	NVT

	 
	Bulk_C9
	Inschrijver is verantwoordelijk voor al het onderhoud en evt. reparaties aan de installaties en apparatuur voor bulkgassen zoals geplaatst door inschrijver. Alle kosten voor onderhoud zijn verwerkt in het Prijsinvulformulier (bijlage #) van het bulkgas. In geval van correctief onderhoud of werkzaamheden aan de apparatuur wordt de apotheker vooraf geïnformeerd. De apotheker geeft apparatuur vrij voordat deze (weer) in gebruik wordt genomen. Apotheek krijgt 1x per jaar door de Inschrijver een rapportage van onderhoud en werkzaamheden verricht aan de apparatuur.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C10
	Inschrijver dient aan te geven welke onderhoudspartij wordt ingezet, deze dient aantoonbare ervaring te hebben met onderhoud aan de bulkgasseninstallaties en techniek. 
	JA
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C11
	Alle onderhoudswerkzaamheden (preventief, correctief en meerjaren) dienen te worden gerapporteerd en aan de betreffende afdeling (digitaal) te worden aangeleverd aan Dienst Huisvesting Vastgoed & Techniek (Dienst HVT).
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C12
	Inschrijver dient einde kwartaal 4, voor kwartaal 1, het onderhoud af te stemmen met opdrachtgever (maand van uitvoering en concept startdatum). 
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C13
	Inschrijver houdt zich aan de huisregels en poortinstructies van het Amsterdam UMC en in het bijzonder aan die huisregels zoals vermeld in bijlage 5_2.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C14
	Inschrijver maakt zich bekend met de werkverguningsprocedure voor regulier- en vervangingsonderhoud (alle planbare werkzaamheden). De werkvergunning wordt tijdig aangevraagd (3 weken voor de concept startdatum, zoals genoemd in Bulk_C13)
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C15
	De tanks worden minimaal 2 x per jaar uitwendig gereinigd.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C16
	Per levering van bulkgassen levert inschrijver een pakbon mee met de datum, tank  hoeveelheid geleverd gas en de producent van het gas. In geval van zuurstof en CO2 (koolstofdioxide) in bulk wordt ook per levering een analysecertificaat herleidbaar aan de specifieke charge geleverd, met specificaties, analyseresultaten en getekend door een QP.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C17
	Inschrijver stelt op verzoek een risico analyse (bij voorkeur HAZOP) ter beschikking voor de cryogene installaties. Deze HAZOP moet periodiek – eens in de 5 jaar – geactualiseerd worden door Inschrijver. Op verzoek laat Inschrijver zien aan Opdrachtgever dat de actiepunten van deze HAZOP (op basis van prioriteit) zijn afgehandeld.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C18
	Op verzoek van Opdrachtgever verleent Inschrijver medewerking aan veiligheidsstudies in opdracht van Opdrachtgever die een relatie hebben met de cryogene buitenopslag.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C19
	Inschrijver is op de hoogte van de regels van PGS-9 en stelt de eigenaar onmiddellijk op de hoogte als er in de dagelijkse operatie een afwijking wordt geconstateerd.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C20
	Inschrijver stelt veiligheidsvoorschriften op voor alle activiteiten rondom de cryogene buitenopslag (bijvoorbeeld laden bulkvaten, vullen kleine stikstofvaten etc) en stelt deze op verzoek ter beschikking aan Opdrachtgever. Inschrijver legt daarin ook vast welke opleiding/training en supervisie nodig is voor deze activiteiten.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C21
	Inschrijver en Opdrachtgever lopen jaarlijks een ronde waarin zij gezamenlijk het voldoen aan PGS-9 controleren en afspraken maken voor vervolg als er zaken niet op orde zijn. Tijdens deze ronde wordt ook de actualiteit van HAZOP en uitvoering HAZOP acties besproken evenals gerapporteerde (bijna) incidenten.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C22
	Inschrijver informeert medewerkers die voor Opdrachtgever de werkzaamheden uitvoeren regelmatig over veiligheidszaken in betrekking tot bulkopslag cryogene gassen (bijvoorbeeld d.m.v. een maandelijkse toolbox). Tijdens de jaarlijkse ronde wordt verslag gedaan van deze veiligheid informatie verstrekking.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C23
	Inschrijver rapporteert alle (bijna)incidenten die op het terrein van Opdrachtgever plaatsvinden aan Opdrachtgever en onderzoekt de incidenten waarbij emissies zijn vrijgekomen, persoonlijk letsel is ontstaan en bijna incidenten met een hoog potentieel.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C24
	Inschrijver legt opleiding en ervaring vast van de medewerkers die voor Opdrachtgever de werkzaamheden uitvoeren.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C25
	Inschrijver zorgt dat alle nieuwe medewerkers voldoende zijn geïnformeerd over de specifiek risico’s op het terrein van Opdrachtgever voordat zij te werk worden gesteld. Inschrijver legt schriftelijk vast op welke wijze deze inductie plaatsvindt en vraagt Opdrachtgever om reactie.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C26
	Fouten en klachten worden uiterlijk binnen een werkdag in behandeling genomen en zo spoedig mogelijk afgehandeld en gerapporteerd. Terugkoppeling van prognose van afhandeling binnen een werkdag; status van klachtafhandeling wordt regelmatig schriftelijk gerapporteeerd.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C27
	Het transport voldoet gedurende de contractperiode aan de actuele regelgeving van milieuzone Stad Amsterdam. 
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C28
	Levering van de bulkgassen vindt in minimaal 80% van de gevallen tijdens kantooruren plaats: maandag t/m vrijdag van 07:30 tot 16:00.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C29
	Leverancier is in staat 24/7 te leveren (o.a. in geval van nood).
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C30
	Aanbieder dient zorg te dragen dat de bulktanks automatisch afwisselend ingeschakeld worden. Dit inschakelen geschiedt op tijd en/of drukval en bij het bereiken van het bestel/alarmniveau.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C31
	Inschrijver borgt dat alle installaties welke onderhevig zijn aan het 3-bronnenprincipe conform de NEN 7396-1 worden voorzien van een additionele aansluiting t.b.v. een toekomstige tankwissel.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_C32
	Opdrachtnemer verstrekt compleet revisiepakket van de geplaatste installatie, de uitgevoerde werkzaamheden, inbedrijfstellingen en testen (P&ID's, plattegronden, gebruikershandleidingen, systeemomschrijvingen etc.). Een overzicht van het te leveren revisiepakket wordt in het PvA omschreven en dient i.s.m. opdrachtgever te worden goedgekeurd.
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	

	D. Facturering en managementinformatie
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_D1
	Inschrijver factureert onder vermelding van de door Opdrachtgever op te geven jaarinkoopordernummers:  
* een vast bedrag per maand voor de kosten voor het beschikbaar stellen van de opslaginstallaties, zoals vermeld op het prijsinvulformulier. 
* de hoeveelheid (kilogram of liters) en de kosten voor het geleverde gas, zoals vermeld op het prijsinvulformulier, per levering of per maand. 
* maandelijks de verrekening van de energiekosten, zoals beschreven in de aanbestedingsleidraad, paragraaf #.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_D2
	Inschrijver specificeert de geleverde gassen op de factuur als volgt:
* een regel per aangevulde tank: leverdatum, pakbonnummer, specificatie van het gas (artikelnummer en omschrijving), aantal geleverde eenheden (l of kg), prijs per eenheid excl. BTW, totaal regelbedrag excl. BTW
Uit de factuur en de managementinformatie is te herleiden welke tank de gefactureerde levering betreft
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_D3
	Alleen de daadwerkelijk geleverde producten en diensten worden in rekening gebracht. Alleen in het contract genoemde producten en diensten worden geleverd. De levering van diensten en producten dienen te kloppen met de bestellingen. Foutieve facturen worden direct hersteld en digitaal bevestigd.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_D4
	Inschrijver levert managementrapportages, die inzicht geven in de kosten en afname per gas en per tank op eigen initiatief in Excel maandelijks aan voor de 15de van de nieuwe maand én wanneer opdrachtgever daarom vraagt. Inschrijver is bereid het format aan te passen op de wensen van opdrachtgever en desgewenst ook de onderliggende detailgegevens aan te leveren. De bedragen in de managementrapportages sluiten aan bij de gefactureerde bedragen.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_D5
	Inschrijver verstrekt uiterlijk eind januari de overzichten m.b.t. de geleverde hoeveelheden van het afgelopen jaar. Hierbij wordt de kosten ook expliciet gemeld, alsmede de prijsstijgingen welke in dat voorgaande jaar zijn doorgevoerd.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_D6
	Amsterdam UMC krijgt viewtoegang tot de systemen van de inschrijver ten behoeve van het inzien van de leveringen en facturen.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_D7
	Prijswijzigingen worden minimaal 3 maanden voorafgaande het doorvoeren doorgegeven. Hierop dient opdrachtgever zowel mondeling als schriftelijk akkoord te geven. Opdrachtnemer dient een gedetailleerde berekening te geven waarop de prijswijziging is gebaseerd.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_D8
	Inschrijver hanteert een prijs per gassoort welke transparant onderbouwd is, alle facetten dienen bij navraag van opdrachtgever aangetoond te worden door middel van een open kostprijs berekening.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_D9
	Toeslagen (o.a. brandstof en energie) dienen transparant en voldoende onderbouwd te worden gepresenteerd tijdens de operationele overleggen. 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	

	E. Communicatie
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_E1
	De Inschrijver wijst een vaste accountmanager toe waarmee het Amsterdam UMC ieder kwartaal overleg voert. Tijdens dit overleg worden de geleverde prestaties uit de voorgaande periode geëvalueerd en worden adviezen op basis van management informatie besproken om uiteindelijk verbeteringen te kunnen bewerkstelligen. De gegevens van de accountmanager worden ingediend bij inschrijving.
	JA
	 
	 
	 

	 
	Bulk_E2
	De vaste accountmanager heeft een proactieve houding en is er op gericht om Opdrachtgever te ontzorgen. Wanneer de accountmanager voor langere tijd afwezig is, verstrekt hij/zij Opdrachtgever de contactgegevens van de persoon die hem/haar tijdens die periode vervangt.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_E3
	Voor contact over de dagelijkse gang van zaken dient bij de Inschrijver een vast aanspreekpunt te zijn; deze is tijdens kantooruren rechtstreeks benaderbaar voor het Amsterdam UMC.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_E4
	De Inschrijver maakt de afspraken voor het kwartaaloverleg (tactische overleggen 4 keer per jaar en jaarlijks een strategisch overleg) met Opdrachtgever en handelt de acties die van het overleg komen voor de afgesproken deadlines af. De Inschrijver maakt verslag van de periodieke overleggen met het Amsterdam UMC en stuurt hiervan binnen 5 werkdagen digitaal een kopie aan zijn/haar contactpersoon van het Amsterdam UMC.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_E5
	Inschrijver rapporteert diverse Key Performance Indicators (KPI's) maandelijks aan het Amsterdam UMC (waaronder in ieder geval kosten van de geleverde gassen en diensten, leverbetrouwbaarheid, doorlooptijd, aantal meldingen, aantal klachten, aantal gerealiseerde verbeteringen etc.). De inhoud van de maandrapportage wordt in gezamenlijkheid vastgesteld. Projecten en deadlines m.b.t. continue verbetering worden onderling afgesproken.
	 
	 
	 
	 

	 
	Bulk_E6
	Inschrijver informeert Opdrachtgever onmiddellijk (Altijd eerst telefonisch én per e-mail, met afgesproken contactpersonen) zodra zich (structurele) problemen voordoen die van invloed kunnen zijn voor de uitvoering van de overeenkomst.
	 
	 
	 
	 




Ondertekening van dit document

Ondergetekende verklaart namens de Ondernemer 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.

Ondernemer is ermee bekend en stemt daarmee in dat Aanbestedende dienst de beantwoording van de Eisen eventueel verifieert of zal laten verifiëren. Ondernemer zal, indien Aanbestedende dienst tot verificatie van gegevens wenst over te gaan, daaraan zijn medewerking verlenen. Ondernemer zal eveneens zijn medewerking verlenen aan een door of namens Aanbestedende dienst uit te voeren onderzoek naar de ‘herkomst van middelen’.

Aldus, naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend door; 


	Naam Ondernemer 
	


	Naam ondertekenaar 
	


	Datum
	


	Handtekening
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