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Bijlage 6.0 	 Kwaliteitscriteria

Behorende bij de Europese aanbesteding inzake Wervelkolomimplantaten
TenderNed-kenmerk: TN 605930

Instructie:
· Dit document Kwaliteitscriteria (het origineel) dient volledig te worden ingevuld en bij de Inschrijving te worden gevoegd.
· De tekst van dit document Kwaliteitscriteria 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.
· Iedere onderaannemer waar de Ondernemer een beroep op doet in het kader van de kwaliteitscriteria, dient zelfstandig deze verklaring in te vullen en rechtsgeldig te laten ondertekenen door de hoogste statutaire bestuurder(s). De Ondernemer dient deze ingevulde en ondertekende verklaring en in te dienen.
· Ondernemer dient door middel van het ondertekenen van dit document, zelf te verklaren dat Prestatie 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.




K1-Werking implantatensysteem & instrumentarium (40%)

Doelstelling
Het is voor Amsterdam UMC van groot belang dat de aangeboden wervelkolomimplantaten goed aansluiten op de klinische praktijk en het gebruiksgemak voor de behandelend artsen. Een intuïtieve en veilige toepassing van het de wervelkolom implantaten draagt direct bij aan patiëntveiligheid, efficiëntie in de operatiekamer en tevredenheid van het medisch team. Het doel is dat Amsterdam UMC de implantaten selecteert die voor de gebruikers in de praktijk het meest gebruiksvriendelijk, functioneel en betrouwbaar zijn, waarbij de toepassing veilig, efficiënt en consistent verloopt toepasbaar in alle facetten van de wervelkolomchirurgie als trauma, degneratief en deformiteiten. 

Voorwaarde opdracht inschrijver
Schriftelijke opgave
De opgave is vormvrij en mag maximaal uit 6 A4-pagina’s bestaan (lettertype Arial, minimaal 11), inclusief tekst en beeldmateriaal (afbeeldingen en/of verwijzingen naar video). Indien gebruik wordt gemaakt van video, dient duidelijk te worden aangegeven op welk onderdeel van de casus (use case) de video betrekking heeft en welke aspecten van het aangeboden implantatensysteem en instrumentarium hiermee worden geïllustreerd. Deze bijlage dient de beoordelingscommissie te ondersteunen bij de voorbereiding op de fysieke beoordeling. Indien het maximaal aantal pagina’s wordt overschreden, wordt het meerdere niet in de beoordeling betrokken. 

Praktijksessie
Inschrijver wordt uitgenodigd voor een fysieke sessie, bestaande uit een presentatie van 20 minuten gevolgd door een hands-on demonstratiemoment van circa 30 minuten over de werking en toepassing van het aangeboden implantatensysteem.

Tijdens de presentatie van 20 minuten wordt van Inschrijver verwacht dat op hoofdlijnen wordt ingegaan op:
· de werking en klinische toepasbaarheid van het aangeboden implantatensysteem;
· de opbouw en belangrijkste componenten van het implantatenpakket en het bijbehorende instrumentarium;
· de onderscheidende kenmerken en relevante voordelen voor de klinische praktijk.

Aansluitend vindt een hands-on demonstratiemoment van circa 30 minuten plaats, waarin de beoordelingscommissie het systeem meer in detail kan ervaren. Tijdens deze sessie wordt van Inschrijver verwacht dat:
· het aangeboden pakket aan implantaten en instrumentarium fysiek wordt meegenomen, dit is een compleet en representatief voor de aangeboden configuratie;
· sawbones worden meegenomen, zodat de beoordelingscommissie het systeem kan bekijken en (op hoofdlijnen) uitproberen;
· de werking, klinische toepasbaarheid, opbouw en ergonomie van het instrumentarium en de implantaten nader wordt toegelicht;
· inhoudelijke vragen van de beoordelingscommissie worden beantwoord.
Tijdens het hands-on moment krijgt de beoordelingscommissie de gelegenheid om de implantaten en het instrumentarium fysiek te beoordelen, vast te houden en (op hoofdlijnen) te testen in gebruikssituaties, voor zover passend binnen de setting. Inschrijver is hierbij aanwezig om toelichting te geven op het ontwerp, de toepassing, de ergonomie, de gebruiksvriendelijkheid en de praktische inzetbaarheid van de implantaten en het instrumentarium.

Door wie wordt er beoordeeld?
Een beoordelingscommissie van tenminste vijf ter zake deskundige medewerkers beoordelen dit criterium. Het betreft hier medewerkers die nu en in de toekomst daadwerkelijk met de implantaten en instrumentarium werken. 

Wat wordt er beoordeeld?
In algemene zin beoordeelt de beoordelingscommissie de opgave van Inschrijver op dit criterium op de volgende aspecten:
De Implantaten worden beoordeeld op:
· Verpakking (hanteerbaarheid, formaat, materiaal)
· Mate van correctiemogelijkheden scoliose/ kyfose/ lordose
Het instrumentarium wordt beoordeeld op:
· Hanteerbaarheid instrumentarium
· Mate van robuustheid instrumentarium
· Mate waarin het gebruik intuïtief is voor zowel operateur als instrumenterende
· Mate van mogelijkheden gebruik volledig wervelkolom pallet
· Mate van correctiemogelijkheden scoliose/ kyfose/ lordose
· Overzichtelijkheid van de netten in relatie tot het werkproces

Specifiek beoordeelt en/of verifieert de beoordelingscommissie alle relevante eisen uit Programma van Eisen.

Waar wordt er beoordeeld?
Vergaderlocatie in Amsterdam UMC, locatie AMC. Inschrijver is aanwezig voor de presentatie en het hands-on demonstratie moment. 

Wanneer wordt er beoordeeld?
Wanneer de inschrijving aan de gestelde eisen voldoet, wordt in overleg met inschrijver en de beoordelingscommissie een afspraak ingepland binnen de in paragraaf 2.7 Planning aangeven periode. 

Hoe wordt de score bepaald?
De beoordelingscommissie kent een score in consensus toe en op basis van onderstaande tabel:

	U scoort:
	Toelichting:

	400 punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K1-Werking implantatensysteem & instrumentarium uitstekend inhoudelijk-relevant in op de doelstelling en gevraagde aspecten.

	320 punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K1-Werking implantatensysteem & instrumentarium goed inhoudelijk-relevant in op de doelstelling en gevraagde aspecten.

	240 punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K1-Werking implantatensysteem & instrumentarium voldoende inhoudelijk-relevant in op de doelstelling en gevraagde aspecten.

	160 punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K1-Werking implantatensysteem & instrumentarium onvoldoende inhoudelijk-relevant in op de doelstelling en gevraagde aspecten.

	80
punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K1-Werking implantatensysteem & instrumentarium slecht inhoudelijk-relevant in op de doelstelling en gevraagde aspecten.

	0 punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K1-Werking implantatensysteem & instrumentarium in z`n geheel niet inhoudelijk-relevant in op de doelstelling en gevraagde aspecten.





K2 - Innovatie (15%) 
Amsterdam UMC en Dijklander Ziekenhuis gaan een langdurig samenwerkingsverband aan met een leverancier voor de levering van implantaten en instrumentarium. Gezien de looptijd van de overeenkomst is het van groot belang dat de geselecteerde leverancier niet alleen voorziet in de huidige behoeften, maar ook actief bijdraagt aan de doorontwikkeling van het productaanbod. De medische technologie ontwikkelt zich in hoog tempo, en beide zorginstellingen willen gedurende de gehele contractperiode toegang hebben tot relevante innovaties — zonder daarvoor afhankelijk te zijn van ad-hoc verzoeken of nieuwe aanbestedingsprocedures.

Doelstelling
Het doel van dit gunningscriterium is inzicht te krijgen in de mate waarin de inschrijver in staat is en bereid is om gedurende de looptijd van de overeenkomst op een gestructureerde en transparante wijze innovaties aan te bieden. Daarbij gaat het niet alleen om de beschikbaarheid van nieuwe producten, maar ook om de wijze waarop de inschrijver deze introduceert, het huidige assortiment waar nodig uitfaseert, en hoe de prijsstelling van innovatieve producten tot stand komt en geborgd is. Amsterdam UMC en Dijklander Ziekenhuis willen voorkomen dat innovatie gedurende de contractperiode leidt tot ongecontroleerde kostenstijgingen of onduidelijke prijsafspraken.

Voorwaarde opdracht inschrijver
De Inschrijver dient een schriftelijk plan in, maximaal 6 A4-pagina's (lettertype 11, exclusief eventuele bijlagen). Indien het maximaal aantal pagina’s wordt overschreden, wordt het meerdere niet in de beoordeling betrokken. Hierin worden minimaal de volgende onderdelen uitgewerkt:
1. Innovatieroadmap — Een concreet en realistisch overzicht van de productontwikkelingen en innovaties die de inschrijver voorziet binnen de looptijd van de overeenkomst, toegespitst op de productcategorieën die onderdeel zijn van deze opdracht.
2. Introductieplan — Een beschrijving van de wijze waarop nieuwe producten worden geïntroduceerd bij Amsterdam UMC en Dijklander Ziekenhuis. Dit omvat onder meer: het proces van klinische evaluatie, bewijs van meerwaarde van de innovatie voor patiënt en UMC, de betrokkenheid van eindgebruikers, opleiding en begeleiding, en de fasering van de introductie.
3. Uitfaseringsplan — Een beschrijving van hoe de inschrijver omgaat met het uitfaseren van bestaande producten bij de introductie van innovaties, inclusief de communicatie hierover en de borging van continuïteit van zorg.
4. Prijsbeleid bij innovatie —  Een heldere uiteenzetting van hoe de inschrijver de prijzen van innovatieve producten bepaalt en aanbiedt aan de aanbestedende diensten. De inschrijver gaat hierbij in op de volgende aspecten:
a. De wijze waarop prijstransparantie wordt gewaarborgd gedurende de looptijd van de overeenkomst;
b. Hoe de prijs van een innovatief product zich verhoudt tot het product dat het vervangt, en of een prijsneutrale of prijsgunstige transitie wordt nagestreefd;
c. Of er sprake is van introductiekortingen of evaluatieprijzen gedurende een testperiode;
d. Op welke wijze prijzen van innovaties contractueel worden geborgd, bijvoorbeeld via een maximale prijsstijgingsformule, een referentieprijsmechanisme of een most-favoured-nation clausule;
e. Hoe wordt voorkomen dat innovatiekosten eenzijdig worden doorbelast aan de aanbestedende diensten.
5. Duurzaamheid van innovaties -  Een beschrijving van de mate waarin de geplande innovaties bijdragen aan de duurzaamheidsdoelstellingen van Amsterdam UMC en Dijklander Ziekenhuis. De inschrijver geeft aan in hoeverre de innovaties leiden tot een lagere ecologische voetafdruk, bijvoorbeeld door reductie van verpakkingsmateriaal, de inzet van herbruikbaar instrumentarium, een langere productlevensduur of een vermindering van medisch afval. De inschrijver onderbouwt zijn antwoord met concrete voorbeelden of meetbare doelstellingen waar mogelijk.
6. Opleiding en kennisoverdracht - Een beschrijving van het opleidingsaanbod dat de inschrijver biedt bij de introductie van innovatieve producten. De inschrijver gaat in op de volgende aspecten:
a. Welke opleidingsvormen worden aangeboden (bijvoorbeeld hands-on training, e-learning, simulatietraining, on-site begeleiding);
b. Voor welke disciplines het opleidingsaanbod beschikbaar is, waaronder chirurgen, OK-personeel en medewerkers van de centrale sterilisatieafdeling (CSA);
c. De frequentie en beschikbaarheid van opleidingsmomenten, ook na de initiële introductie;
d. Of opleidingen worden aangeboden zonder aanvullende kosten voor de aanbestedende diensten.


Door wie wordt er beoordeeld?
Een beoordelingscommissie van tenminste vijf ter zake deskundige medewerkers beoordelen dit criterium. Het betreft hier medewerkers die nu en in de toekomst daadwerkelijk met de implantaten en instrumentarium werken. 

Wat wordt er beoordeeld?
De beoordelingscommissie beoordeelt de ingediende plannen op de volgende aspecten:
· De concreetheid en realiteitswaarde van de innovatieroadmap: zijn de genoemde innovaties daadwerkelijk relevant voor de uitvoeringspraktijk van Amsterdam UMC en Dijklander Ziekenhuis?
· De uitvoerbaarheid van het introductieplan: is de beschreven aanpak haalbaar, zijn eindgebruikers adequaat betrokken, en is de fasering logisch?
· De volledigheid en zorgvuldigheid van het uitfaseringsplan: wordt de continuïteit van zorg geborgd en is er aandacht voor de overgangsperiode?
· De transparantie en eerlijkheid van het prijsbeleid bij innovatie: biedt de inschrijver voldoende zekerheid dat innovatie niet leidt tot ongecontroleerde meerkosten, is de prijsrelatie met het te vervangen product helder, en zijn de gehanteerde principes voor prijsbepaling toetsbaar en contractueel borgbaar?
· De bijdrage van innovaties aan duurzaamheid: zijn de beschreven innovaties aantoonbaar gericht op het verminderen van de ecologische impact, en zijn de doelstellingen concreet en meetbaar?
· De kwaliteit en toegankelijkheid van het opleidingsaanbod: is het aanbod volledig, zijn alle relevante disciplines gedekt, en is opleiding structureel geborgd gedurende de gehele contractperiode?

Waar wordt er beoordeeld?
Vergaderlocatie in Amsterdam UMC, locatie AMC. Inschrijver is hier niet bij aanwezig. 

Wanneer wordt er beoordeeld?
Wanneer de inschrijving aan de gestelde eisen voldoet, wordt er met de beoordelingscommissie een afspraak ingepland voor de beoordeling van dit criterium. Deze beoordeling vindt plaats binnen de in paragraaf 2.7 Planning aangegeven periode.

Hoe wordt de score bepaald?
De beoordelingscommissie kent een score in consensus toe en op basis van onderstaande tabel:

	U scoort:
	Toelichting:

	150 punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K2-Innovatie goed inhoudelijk relevant en toepasselijk in op de criteria en heeft daarbij adequaat antwoord gegeven op de gestelde vragen.

	100 punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K2-Innovatie voldoende inhoudelijk relevant en toepasselijk in op de criteria en heeft daarbij adequaat antwoord gegeven op de gestelde vragen.

	50 punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K2-Innovatie slechts ten dele inhoudelijk relevant en toepasselijk in op de criteria en heeft daarbij adequaat antwoord gegeven op de gestelde vragen.

	0 punten
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K2-Innovatie in z’n geheel niet inhoudelijk relevant en toepasselijk in op de criteria en heeft daarbij adequaat antwoord gegeven op de gestelde vragen.





K3 - Duurzaamheid (15%) 
Amsterdam UMC en Dijklander Ziekenhuis hechten grote waarde aan duurzaamheid en ziet het als een integrale verantwoordelijkheid binnen de gehele keten van ontwerp, productie, levering en gebruik van medische hulpmiddelen. Met dit gunningscriterium beoogt de aanbestedende dienst niet alleen de milieubelasting van de aangeboden wervelkolomimplantaten te verminderen, maar ook om structurele verduurzaming bij leveranciers te stimuleren.

Voorwaarde opdracht inschrijver
De inschrijver werkt onderstaande punten schriftelijk uit op maximaal 1 A4-pagina (lettertype 11). Indien het maximaal aantal pagina’s wordt overschreden, wordt het meerdere niet in de beoordeling betrokken.  De gevraagde bewijsstukken (zoals certificaten) mogen als bijlage bij de inschrijving worden toegevoegd en tellen niet mee in het maximum van 1 A4 voor de uitwerking.

Wat wordt er beoordeeld?
· SBTi doelstellingen (65 punten)
Wanneer u reeds gevalideerde klimaatdoelstellingen volgens de SBTi-richtlijnen heeft, ontvangt u 65 punten. Om de punten te kunnen scoren vragen wij als bewijsmiddel een link naar de vermelding op de SBTi-website of een validatiecertificaat.

· Zero-emissievoertuigen (15 punten)
Voor de levering van producten moet gebruik gemaakt worden van zero-emissievoertuigen. Indien aan u gegund wordt dient u in de verificatiefase aan te tonen dat u hieraan voldoet. Of u hieraan voldoet kan blijken uit een afschrift van de typegoedkeuringspapieren van de voertuigen die voor de opdracht worden ingezet en kan opgehaald worden via de RDW-website of via een wagenparkverklaring van de transporteur. Wanneer u hieraan voldoet, ontvangt u 15 punten. 

· PFAS (15 punten)
Indien aan u gegund wordt, verstrekt u in de verificatiefase een verklaring waarin staat of het geleverde implantaatsysteem (inclusief indien van toepassing, alle componenten en meegeleverde onderdelen) PFAS houdende stoffen bevat. Indien dit het geval is, vermeldt u welke PFAS categorieën of stoffen aanwezig zijn en in welke componenten. U ontvangt 15 punten met het aanleveren van deze informatie.

· Duurzaamheidsgehalte van de verpakkingen (20 punten)
Bij dit onderdeel beoordeelt de aanbestedende dienst in welke mate de aangeboden wervelkolomimplantaten en het bijbehorende instrumentarium duurzaam zijn verpakt. Inschrijver kan in totaal maximaal 20 punten behalen op basis van de hieronder uitgewerkte subcriteria (4 × 5 punten). 

De punten worden uitsluitend toegekend indien de gemaakte duurzaamheidsclaims overtuigend worden aangetoond met betrouwbare en controleerbare bewijsmiddelen, zoals een Environmental Product Declaration (EPD), een zelfverklaring conform ISO 14021, een ‘Recycled Content Certificaat’ van SGS, een FSC Recycled certificaat en/of een ander gelijkwaardig certificaat.
· Transportverpakking (secundair/tertiair); De gehele transportverpakking is gemaakt van karton (5 punten).
· Transportverpakking (secundair/tertiair); Er wordt minimaal 80% aan gerecycled karton gebruikt (5 punten).
· Productverpakking (primair); De gehele productverpakking is gemaakt van 1 materiaalsoort, te weten OF karton OF PE-kunststof OF PP-kunststof. Andere materiaalsoorten scoren geen punten (5 punten).
· Productverpakking (primair); Er wordt meer dan 10% aan gerecyclede grondstoffen gebruikt van dezelfde materiaalsoort (5 punten)

· Beschikbaarheid EPD (15 punten)
U kunt punten verdienen indien u kunt aantonen dat u een levenscyclusanalyse (LCA) heeft uitgevoerd en op basis daarvan een Environmental Product Declaration (EPD type III) beschikbaar heeft voor de implantaten die u aanbiedt. Deze EPD mag worden ingediend op productniveau of productfamilieniveau (bijv. een implantaatlijn of productgroep). De EPD dient te voldoen aan de ISO norm 14025 en ten minste te zijn uitgesplitst in de levenscyclusfasen grondstofwinning, productie, (downstream) transport en gebruik. End-of-life is optioneel; indien end-of-life wel is gekwantificeerd in de EPD dienen de resultaten van end-of-life los te worden getoond. 

Daarnaast kunt u extra punten verdienen indien u op basis van uw EPD een verbeterplan heeft opgesteld en verbetermaatregelen uitvoert, en dit kunt aantonen. Beoordeling:
· Geen EPD -> 0 punten
· Wel een EPD, maar geen verbeterplan/verbetermaatregelen -> 5 punten
· Een EPD en verbeterplan/verbetermaatregelen -> 10 punten

Door wie wordt er beoordeeld? 
Door een adviseur duurzaamheid

Waar wordt er beoordeeld? 
Vergaderlocatie in Amsterdam UMC, locatie AMC. Inschrijver is hier niet bij aanwezig. 

Wanneer wordt er beoordeeld? 
Wanneer de inschrijving aan de gestelde eisen voldoet, beoordeelt de adviseur duurzaamheid dit criterium. Deze beoordeling vindt plaats binnen de in paragraaf 2.7 Planning aangegeven periode.


K4 - Vertebral Body Replacement (5%)
Inschrijvers die het assortiment vertebral body stents, ballonnen en de bijbehorende artikelen volledig kunnen aanbieden en leveren, ontvangen hiervoor 50 punten.

Vul hiervoor de betreffende artikelen en prijzen in het prijzenblad in.
Let op: een inschrijfsom mag niet hoger zijn dan het prijsplafond. Indien deze hoger is, ontvangt u niet de 50 punten.


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.

Ondernemer is ermee bekend en stemt daarmee in dat Aanbestedende dienst de beantwoording van de criteria 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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