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Organisator

(Stichting) Amsterdam UMC
In juni 2018 zijn de twee academische ziekenhuizen AMC en VUmc bestuurlijk gefuseerd. Na een intensieve voorbereiding van enkele jaren, werken de twee Amsterdamse ziekenhuizen vanaf dat moment samen onder een gezamenlijke naam: Amsterdam UMC.
Deze stap maakt het de beide Amsterdamse universitair medische centra mogelijk om in gezamenlijkheid hun kerntaken verder te ontwikkelen: complexe patiëntenzorg, wetenschappelijk onderzoek en onderwijs & opleidingen. 
In januari 2024 zijn de locaties AMC en VUmc een juridische entiteit: Stichting Amsterdam UMC.

Amsterdam UMC met locaties VUmc en AMC behoren tot de zeven Universitaire ziekenhuizen in Nederland. Amsterdam UMC is aangesloten bij de Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra.

Voor meer informatie zie websites: Amsterdam UMC en Amsterdam UMC Zorg

Deze marktconsultatie wordt georganiseerd door de afdeling Strategische inkoop in samenwerking met de unit Immunohistochemie van de afdeling Pathologie met als doel het verkrijgen van inzicht in de beschikbare oplossingen en de mogelijkheden die de markt biedt op het gebied van het uitvoeren van Immunohistochemische kleuringen inclusief In Situ Hybridisaties.  Hiermee wordt getracht te voorkomen dat de markt wordt ondervraagd dan wel overvraagd, waardoor de aanbesteding volgend op deze markconsultatie niet de gewenste uitkomsten biedt.

Onderwerp

De afdeling Pathologie verzorgt de diagnostiek van cellen, weefsels en lichaamsvochten voor medische specialismen. Dit verzorgen wij ook voor andere ziekenhuizen. Tevens vervult de afdeling een landelijke referentiefunctie voor de diagnostiek. Daarnaast verzorgt de afdeling pathologie onderwijs en wetenschappelijk onderzoek.

Op de unit Immunohistochemie wordt gewerkt volgens de richtlijnen van het kwaliteitssysteem (ISO 15189). Er wordt gebruik gemaakt van verschillende immunohistochemische technieken en In Situ Hybridisatie. Deze werkzaamheden helpen de patholoog bij het stellen van de juiste diagnose.  De immunohistochemie wordt, voor een groot deel, geautomatiseerd uitgevoerd met kleurmachines.  Het huidige contract, waarin zowel bruikleen, koop, onderhoud en reagentiaprijzen zijn opgenomen, is ruimschoots verlopen. Hierdoor is vervanging op korte termijn noodzakelijk.  Jaarlijks worden er zo’n 130.000 immunohistochemische kleuringen ingezet ten behoeve van het stellen van een diagnose, het bepalen van de therapie (met behulp van predictieve markers) en research. 
Voor de selectie van het type immunostainer zijn een aantal criteria essentieel, zoals het aantal CE-IVDR antilichamen die door de firma wordt aangeboden. Bovendien dient de betreffende leverancier een pakket CE-IVDR gecertificeerde predictieve markers te kunnen leveren.  

Gezien de ontwikkelingen binnen het vakgebied pathologie stelt de afdeling hoge eisen aan de kwaliteit van de reagentia/testen en de betrouwbaarheid en flexibiliteit van de apparatuur en de software. Zo dienen de protocollen geheel flexibel te kunnen worden opgebouwd, zodat de behaalde resultaten, inclusief die van de LDT (Laboratorium Developed Testen) optimaal zijn, ongeacht de voorbehandeling (zoals wel of geen formaline) dat het te testen materiaal heeft ondergaan. 
Ook dienen er mogelijkheden in de oplossing te worden opgenomen voor multiplex immunohistochemische en immunofluorescentie kleuringen en dient de oplossing bij voorkeur mogelijkheden te bieden om In Situ Hybridisatie testen te automatiseren.





Als specifieke vereisten/scope vragen we: 

1. Capaciteit
Er dient meer dan voldoende capaciteit te zijn. Er is sprake van minimaal 20% overcapaciteit in verband met aanvraagpieken, om ervoor te zorgen dat de diagnostiek geen vertraging oploopt. Er dient minimaal drie keer per dag ingezet te kunnen worden (ochtend-, middag- en avond/nachtrun), om de dagelijks hoeveelheid aanvragen te kunnen verwerken binnen de huidige workflow (workflow volgt het aanvraagpatroon).

2. Flexibiliteit in protocollen
Binnen de unit immunohistochemie van de afdeling pathologie in het Amsterdam UMC is het een hoge prioriteit dat er in de volautomatische immunostainer per antilichaam een specifiek, flexibel protocol gemaakt kan worden. Dit houdt in dat op elke positie waar een glaasje met coupe geplaatst wordt, bijvoorbeeld de antigen retrieval stap qua kooktijd, type buffer en kooktemperatuur ingesteld kan worden. Tevens moet de antilichaam incubatietijd en temperatuur en mogelijke amplificatie stappen, linkerstappen en detectiesystemen per positie flexibel ingesteld kunnen worden. Om antilichamen te kunnen gebruiken die snel teruglopen en een titerreeks in te kunnen zetten is het ook een eis dat er vers gemaakte antilichamen opgebracht kunnen worden.

3. Predictieve markers
Voor trials en voor de directe patiëntenzorg is het belangrijk dat er Companion Diagnostics worden aangeboden die momenteel ook gebruikt worden. Dit zijn CE-IVDR gecertificeerde markers die een predictieve waarde hebben voor een therapie. Tevens moet de marktpartij een lijst kunnen overleggen met Compagnion Diagnostic antilichamen die te leveren zijn binnen hun portfolio.

4. Ready to Use CE-IVDR antilichamen
Vanwege Europese wetgeving dienen we, indien deze op de markt zijn, antilichamen te gebruiken die CE-IVDR gecertificeerd zijn. Het aantal CE-IVDR antilichamen die een firma kan leveren is daarom van groot belang. De marktpartij dient een lijst te kunnen overhandigen met CE-IVDR antilichamen binnen hun portfolio, waarbij is aangegeven op welk platform het antilichaam is gecertificeerd. Gezien de diagnostiek van onder andere patiënten met een auto-immuunziekte die op de afdeling wordt uitgevoerd, dienen er CE-IVDR immunofluorescentie testen op de volautomatische immunostainer kunnen worden uitgevoerd.

5. Specificiteit, sensitiviteit en reproduceerbaarheid
De testresultaten dienen aantoonbaar specifiek, sensitief en in hoge mate reproduceerbaar te zijn op patiëntmateriaal uit het Amsterdam UMC. De resultaten dienen niet beïnvloed te worden door de pre-analystische fase, zoals fixatietijd.

6. Efficiëntie 
De leverancier is in staat om bij te dragen aan het inrichten van een zo efficiënt mogelijke workflow op het lab en dient bewezen ervaring te hebben met optimalisatie van processen. 

7. Compatibel met lab managementsysteem
De software dient compatibel te zijn met het lab managementsysteem (LMS5) en er is bewezen trackrecord aanwezig van gebruik van het systeem in combinatie met LMS5. Tevens moet het systeem in staat zijn om een logboek bij te houden zodat elke run gelogd staat en deze informatie kunnen delen met het lab managementsysteem. 

8. Service en support
Er is bewezen trackrecord aanwezig in performance, service en onderhoud. Er moet een digitaal meldingssysteem zijn voor het loggen van storingen en problemen. Al het contact met de leverancier die betrekking heeft op service en support kan plaatsvinden in de Nederlandse taal. Tevens is een lokaal technisch service en support team aanwezig welke binnen 24 uur kan reageren en binnen een acceptabele tijd aanwezig kan zijn. 

9. Software en hardware
Er is bewezen trackrecord betreffende stabiele software en hardware aanwezig. 

10. Huisvesting
Er is geen grote verbouwing vereist voor installatie van nieuwe immunostainers, hierin meegenomen vloeroppervlak en draag capaciteit van de vloer.  Eventueel kan voorafgaand aan uw inschrijving een bezoek gebracht worden aan de voor de apparatuur bestemde ruimtes.  Dit wordt meegenomen in de planning van de Aanbesteding volgend op deze marktconsultatie.



Procedure

Voor deze Marktconsultatie ziet de procedure er als volgt uit:

· De marktpartijen krijgen gelegenheid vragen te stellen of opmerkingen te maken over deze marktconsultatie.  Dit kan d.m.v. het eenmalig sturen van een mail aan de betrokken strategisch inkoper. 
· Stichting Amsterdam UMC kan nadere informatie verlangen van (één van) de marktpartijen, wanneer bepaalde antwoorden niet duidelijk zijn;
· Indien Amsterdam UMC daar aanleiding toe ziet, dan kan zij nadat de uiterlijke datum voor het indienen van het marktconsultatiedocument is verstreken, enkele partijen uitnodigen om zich nader te laten informeren. Welke partijen dit worden is geheel ter beoordeling van AUMC.
· De resultaten van deze marktconsultatie worden eventueel  geanonimiseerd verwerkt in het definitieve Programma van Eisen (PvE), Leidraad of Programma van Wensen (PvW).

Ten aanzien van de marktconsultatie dient voor ogen te worden gehouden dat de marktconsultatie op zich geen onderdeel uitmaakt van de komende aanbestedingsprocedure. Het is voor de AUMC  een hulpmiddel om het Programma van Eisen op een passende wijze te kunnen opstellen met in achtneming van de meest actuele kennis uit de markt.

De marktconsultatie dient daarom in het navolgende juridische kader te worden geplaatst:

· De marktconsultatie is gepubliceerd op het platform van TenderNed
· De uitkomsten van de marktconsultatie worden verzameld, eventueel geanonimiseerd verwerkt bij de
· aanbestedingsdocumenten;
· De marktconsultatie zal in beginsel schriftelijk plaatsvinden;
· De marktconsultatie is zowel voor AUMC als voor de deelnemende marktpartijen geheel vrijblijvend: de geconsulteerde kan aan de deelname van deze consultatie geen enkel recht ontlenen;
· Stichting AUMC zal de verstrekte informatie vertrouwelijk behandelen. Indien er sprake is van vertrouwelijke informatie, dan dient u dit vermelden in de beantwoording van de vraag of opmerking;
· Correspondentie en verstrekte informatie zullen na afloop niet worden geretourneerd en kunnen deel uitmaken van de aanbestedingsprocedure. Deelnemende partijen verlenen toestemming om de verstrekte informatie in het PvE, PvW en/of Leidraad te mogen verwerken.
· Stichting AUMC kan en mag de informatie die is verkregen uit de marktconsultatie geheel of gedeeltelijk gebruiken bij het opstellen van aanbestedingsdocumenten en/of het opstellen van het contract;
· Er wordt geen vergoeding verstrekt voor deelneming aan de marktconsultatie;
· De voertaal tijdens deze consultatie is Nederlands.


Oproep tot mededinging

Amsterdam UMC nodigt marktpartijen die opdracht zoals beschreven in het PvE en PvW  (bijlage 1) kan leveren om hun eventuele vragen en/of opmerkingen kort en bondig via bijlage 2 kenbaar te maken door deze eenmalig via de mail te sturen naar mevr. M. Ramkema, inkoper laboratorium via m.ramkema@amsterdamumc.nl volgens het bijgevoegde format, vóór deadline voor aanmelding vrijdag 20 juni 2025 23:59. Na aanmelding ontvangt u nadere informatie over het vervolgproces, inclusief de mogelijkheid tot individuele of groepssessies waarin u uw oplossing nader kunt toelichten.
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