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Begrippenlijst

Aanbestedingswet 2012 De Aanbestedingswet 2012, ter implementatie van de Richtlijn

(Aw 2012): 2014/23/EU, Richtlijn 2014/24/EU en Richtlijn 2014/25/EU.

Het Uniform Europees Aanbestedingsdocument (UEA) als bedoeld

UEA: in artikel 2:84 Aw 2012.

Inschrijving: De aanbieding van een ondernemer, inclusief de bijbehorende
documenten, die overeenkomstig de procedurevoorschriften
zoals beschreven in de Offerteleidraad is ingediend.

Inschrijver: De ondernemer die een Inschrijving heeft ingediend.

Opdracht: De Opdracht tot het leveren van beademingstoestellen ten
behoeve van de IC Neonatologie en IC Kinderen zoals
gepubliceerd op TenderNed op 12 november 2026 en nader
omschreven in Hoofdstuk 2.

Offerteleidraad: Dit document, inclusief de bijbehorende bijlagen, kenmerk

Beademingsapparatuur IC Neonatologie & Kinderen versie 1
Programma van Eisen en Het geheel van eisen waaraan de uitvoering van de Opdracht
Wensen: dient te voldoen en de wensen waarop de Inschrijvingen worden
beoordeeld.
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Hoofdstuk 1. Algemeen

Het Erasmus universitair Medisch Centrum Rotterdam (hierna: het Erasmus MC) is een academisch
ziekenhuis in de zin van artikel 1.13, tweede lid, van de Wet op het Hoger Onderwijs en
Wetenschappelijk Onderzoek (WHW), gevestigd te Dr. Molewaterplein 40, 3015 GD Rotterdam,
onder KvK-nummer 24485070.

Op de site www.erasmusmc.nl/overerasmusmc/ kunt u alle relevante informatie over Erasmus MC

lezen en downloaden.

Erasmus MC houdt een Europese aanbesteding volgens de openbare procedure, hierna te noemen:
de “Aanbesteding”. Deze aanbesteding betreft de levering van beademingsapparatuur ten behoeve
van de IC Neontologie en IC Kinderen zoals nader beschreven in Hoofdstuk 2.

De aankondiging van deze aanbesteding is op 12 november 2026 gepubliceerd op TenderNed, met
referentienummer: TN624615

Het doel van dit document, de Offerteleidraad, is het verstrekken van informatie aan geinteresseerde
ondernemers over de Opdracht (Hoofdstuk 2), de te doorlopen Inschrijvingsprocedure (Hoofdstuk
3), en de wijze waarop de selectie (Hoofdstuk 4) en gunning plaatsvindt (Error! Reference source not
found.).

Erasmus MC wil aan de hand van deze Offerteleidraad de opdracht te gunnen aan de inschrijver met
de economisch meest voordelige Inschrijving op basis van de beste prijs-kwaliteitverhouding.

Op deze aanbesteding is de Aanbestedingswet 2012 van toepassing.

Door indiening van uw Inschrijving aanvaardt u zonder voorbehoud alle in deze Offerteleidraad
(inclusief bijlagen) en in de nota(‘s) van inlichtingen gestelde voorwaarden.

1.4.1 Keuze aanbestedingsprocedure:
Erasmus MC heeft gekozen voor een openbare procedure. Aan deze keuze liggen de volgende

overwegingen c.qg. redenen ten grondslag:
- Maximale concurrentiestelling tussen marktpartijen;
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- Erasmus MC verwacht een beperkt aantal marktpartijen die zouden kunnen inschrijven op
de aanbesteding waardoor de administratieve lasten beperkt blijven en een niet-openbare
procedure niet nodig wordt geacht.

1.4.2 Eén perceel:
De Opdracht van Erasmus MC bestaat uit één geheel en is niet opgedeeld in meerdere percelen. Aan

deze keuze liggen de volgende overwegingen c.q. redenen ten grondslag:

De (sub-)afdelingen IC Neonatologie (ICN) en IC kinderen (ICK) in het Sophia Kinderziekenhuis zijn
voor de bedrijfsvoering recent gecombineerd in de afdeling ICNK. In de toekomst zal steeds
verdergaand samengewerkt worden en zullen mogelijk ook verpleegkundigen voor beide
patiéntgroepen gaan zorgen.

Beademingsapparaten zijn qua bediening zeer uitgebreid en complex en een juiste instelling heeft
grote invloed op de behandeling van de patiént. Het projectteam weegt hierdoor het risico van
gebruikersfouten wanneer een medewerker met (veel) verschillende beademingsapparaten moet
werken hoog. Zodoende is besloten om één gezamenlijke Europese aanbesteding te publiceren voor
het verwerven van beademingsapparaten voor de ICN en de ICK. Hierbij geldt het uitgangspunt dat
er één apparaat geschikt voor de hele populatie of twee apparaten met dezelfde bedieningsfilosofie
en terminologie wordt verworven.

Alle communicatie met Erasmus MC verloopt via TenderNed. Het is inschrijvers niet toegestaan om
op andere wijze contact op te nemen met Erasmus MC over deze aanbestedingsprocedure. Alleen als
TenderNed niet bereikbaar is, dan kan u rechtstreeks contact opnemen met de contactpersoon.

Contactpersoon Lianne Kattevilder

E-mailadres aanbestedingen@erasmusmc.nl

Klachten met betrekking tot de aanbestedingsprocedure kunt u richten aan de contactpersoon van
Erasmus MC via TenderNed.

Klachten kunnen betrekking hebben op het niet naleven van wettelijke bepalingen of inbreuk op de
algemene aanbestedingsbeginselen. U dient duidelijk en gemotiveerd aan te geven op welke
aspect(en) van de aanbestedingsprocedure uw klacht betrekking heeft. Uw klacht wordt behandeld
door ter zake kundige functionarissen die niet betrokken zijn bij deze aanbestedingsprocedure.
Erasmus MC streeft ernaar uw klacht zo spoedig mogelijk af te handelen.
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1.7.1 Elektronische toegankelijkheid van aanbestedingsdocumenten
Erasmus MC heeft ervoor gekozen om de aanbestedingsdocumenten te plaatsen op de website van

TenderNed: www.tenderned.nl. (Potentiéle) Inschrijvers kunnen via deze website de benodigde
documenten downloaden. De publicatie van de nota(‘s) van inlichtingen en de aankondiging van de
gegunde Opdracht vindt eveneens plaats op TenderNed. Wij willen u erop wijzen dat het raadzaam is
om de attenderingsservice op TenderNed in te schakelen, zodat u automatisch een bericht ontvangt
wanneer er nieuwe documenten zijn gepubliceerd.

1.7.2 Gebruik TenderNed
Mocht u problemen ondervinden in het gebruik van TenderNed dan heeft TenderNed een eigen

servicedesk die u kunt raadplegen. Via deze servicedesk kunt u ondersteuning verwachten in het:

- gebruik van de inlog- gegevens;

- gebruik van TenderNed;

- oplossen van storing/problemen met betrekking tot TenderNed.

De servicedesk is te bereiken via telefoonnummer 0800-8363376 of via servicedesk@tenderned.nl.
Als de servicedesk niet bereikbaar is of geen oplossing vindt, dan kunt u contact opnemen met de
contactpersoon zoals genoemd in paragraaf 1.5.

1.7.3 e-Herkenning
Om een nieuwe onderneming in TenderNed te kunnen registreren is een e-Herkenningsmiddel nodig.

De registratie van buitenlandse ondernemingen verloopt nog via TenderNed zelf, omdat e-Herkenning
voor hen niet beschikbaar is. Met een e-Herkenningsmiddel is het mogelijk om zowel gebruiker als
onderneming in één keer te registreren. TenderNed adviseert ondernemingen tijdig een e-
Herkenningsmiddel aan te schaffen, zodat zij geen hinder ondervinden bij deelname aan een
aanbesteding. Voor meer informatie over het gebruik van e-Herkenning kunt u terecht op de website
van TenderNed en bij de servicedesk van TenderNed.
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Hoofdstuk 2. Opdrachtomschrijving

De afdeling IC Neonatologie en Kinderen (ICNK) draagt zorg voor alle patiénten van extreem
prematuur tot 18 jaar uit de zorgregio zuidwest die acuut levensreddende en intensieve zorg nodig
hebben. Bij veel van deze patiénten is het ondersteunen van de ademhaling van levensbelang,
bijvoorbeeld vanwege onrijpheid van de longen, bij een acute longontsteking, na een trauma of grote
(open-hart) operatie.

De ICN streeft ernaar om 32 patiént bedden open te hebben. Hiervan wordt het grootste deel
beademd met een beademingsmachine. De ICK heeft op dit moment 25 bedden open waarvan 13 IC
bedden waar voor elk bed een beademingsmachine nodig is en 12 high-care bedden waar voor een
deel beademing nodig is.

De huidige beademingsapparatuur raakt technisch verouderd en sluit niet langer aan op moderne
behandelprotocollen. Dit is met name voor de ICK waar de huidige apparatuur tussen de 15 en 20
jaar oud is een sterke reden voor deze aanbesteding.

De (sub-)afdelingen IC Neonatologie (ICN) en IC kinderen (ICK) in het Sophia Kinderziekenhuis zijn
voor de bedrijfsvoering recent gecombineerd in de afdeling ICNK. In de toekomst zal steeds
verdergaand samengewerkt worden en zullen mogelijk ook verpleegkundigen voor beide
patiéntgroepen gaan zorgen.

Zodoende is besloten om één gezamenlijke Europese aanbesteding te publiceren voor het verwerven
van beademingsapparaten voor de ICN en de ICK.

Programma van Eisen
Bij de uitvoering van de Opdracht moet u voldoen aan de eisen inzake belastingen, milieubescherming,
arbeidsbescherming en arbeidsvoorwaarden die gelden in Nederland. Nadere informatie hierover

kunt u verkrijgen bij:
- Belastingen: www.belastingdienst.nl

- Milieubescherming: https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerie-van-economische-

zaken-en-klimaat

- Arbeidsbescherming en arbeidsvoorwaarden:
https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerie-van-sociale-zaken-en-werkgelegenheid

Ook moet u tijdens de uitvoering van de Opdracht voldoen aan de eisen in het Programma van Eisen.
Deze is als Bijlage 1 bijgevoegd.
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Het doel van deze aanbesteding is het sluiten van één koopovereenkomst met één opdrachtnemer
voor de levering, installatie, implementatie en ingebruikname van beademingsapparatuur ten
behoeve van de afdeling Intensive Care Neonatologie en Kinderen (ICNK) van het Sophia
Kinderziekenhuis.

Inschrijvers dienen daarnaast de in het prijzenblad opgenomen prijzen voor onderhouds- en
servicediensten op te geven. Deze prijzen worden gebruikt voor de berekening van de Total Cost of
Ownership (TCO) en worden betrokken bij de beoordeling van de inschrijvingen. Het opnemen van
onderhouds- en serviceprijzen leidt niet tot een afnameverplichting voor aanbestedende dienst.
Aanbestedende dienst behoudt zich het recht voor om op een later moment te bepalen of, in welke
vorm en voor welke periode onderhouds- en servicediensten worden afgenomen.

Erasmus MC beoogt de service- en onderhoudsdienstverlening voor de aangeboden apparatuur vast
te leggen in de WIBAZ Standaard Service Overeenkomst versie 4.1. Er zijn al twee versies van de
standaard serviceovereenkomst (SSO) deels uitgewerkt door het Erasmus MC (Bijlage 10 en Bijlage
11). Welke er uiteindelijk wordt gebruikt hangt af van de gekozen onderhoudsvorm. De
overeenkomst zal worden aangegaan voor een looptijd van 8 jaar, met een optionele verlenging van
tweemaal 1 jaar.

Op de uitvoering van de Opdracht zullen de Algemene inkoopvoorwaarden van het UMC, versie juni
2026 Bijlage 13 en de concept koopovereenkomst Bijlage 8 van toepassing zijn.

De levering van disposables valt buiten de scope van de Koopovereenkomst. Partijen beogen
hiervoor een afzonderlijke raamovereenkomst aan te gaan (Bijlage 9).

De aanbestedende dienst staat varianten niet toe.
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Hoofdstuk 3. Inschrijvingsprocedure
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Aankondiging 12-11-2026
Uiterste datum en tijdstip voor ontvangst vragen t.b.v. Nvl | 02-12-2026
12:00 uur
Nota van Inlichtingen | (Nvl) 11-12-2026
Uiterste datum en tijdstip voor ontvangst vragen t.b.v. Nvl I| 24-12-2026,
12:00 uur
Nota van Inlichtingen Il (Nvl) 08-01-2027
Uiterste datum en tijdstip voor ontvangst Inschrijvingen 21-01-2027,
12:00 uur
Uiterlijke leverdatum apparatuur gebruikerstest + scholing 04-02-2027

Testfase (gebruikerstest en technische test)

04-02-2027 tot en
met 19-02-2027

Mededeling gunningsbeslissing 08-03-2027

Bezwaartermijn tevens verificatiefase/ klinische test voorlopige winnaar 08-03-2027 —28-
03-2027

Ingangsdatum overeenkomst 01-04-2027

(N.B. Deze planning kan worden gewijzigd. Indien de planning wordt gewijzigd, dan wordt u daarvan

op de hoogte gesteld.)

3.2.1 Inschrijving

Aan uw Inschrijving stelt Erasmus MC de volgende eisen:

— De Inschrijving dient uiterlijk op 16-11-2026 véér 12:00 uur via TenderNed te zijn ingediend.

Het niet (tijdig) indienen van de Inschrijving is voor uw risico. Erasmus MC adviseert dan ook
om gevraagde informatie (bijvoorbeeld) een dag eerder in te dienen dan het genoemde
uiterste inlevermoment. Is uw Inschrijving te laat, dan komt u niet voor gunning in aanmerking.
In geval van technische storingen bij TenderNed dient u rechtstreeks contact met de
servicedesk van TenderNed op te nemen. Inschrijvingen die op andere wijze dan via
TenderNed worden ingediend, zijn ongeldig.

De Inschrijving dient te voldoen aan de in deze Offerteleidraad en de overige
aanbestedingsstukken gestelde eisen. Als de Inschrijving niet voldoet aan de gestelde eisen,
leidt dit tot uitsluiting van uw deelname aan deze aanbesteding tenzij het gebrek voor herstel
vatbaar is. Dit is uitsluitend ter beoordeling van het Erasmus MC. Het Erasmus MC zal bij het
al dan niet bieden van een herstelmogelijkheid het gelijkheidsbeginsel in acht nemen.
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— Door hetindienen van een Inschrijving gaat inschrijver akkoord met alle eisen en voorwaarden
zoals opgenomen in de aanbestedingsdocumenten (Offerteleidraad, bijlagen, nota’s van
inlichtingen en overige door Erasmus MC verstrekte stukken in het kader van deze
aanbestedingsprocedure).

— U mag niet meerdere Inschrijvingen indienen, ook niet in combinatie met een andere
onderneming.

— De Inschrijving en alle te voeren correspondentie dient te geschieden in de Nederlandse taal,
dan wel te zijn voorzien van een vertaling in de Nederlandse taal.

— Uw Inschrijving dient te bestaan uit de volgende onderdelen:

e Ingevuld en rechtsgeldig ondertekend UEA (bijlage UEA zie TenderNed). U dient deel I,
deel Ill, deel IV en deel VI in te vullen, en het UEA rechtsgeldig te ondertekenen. In deel I|
dient u de gevraagde gegevens in te vullen. In deel lll dient u per van toepassing verklaarde
uitsluitingsgrond aan te geven of de betreffende uitsluitingsgrond op uw onderneming
van toepassing is. In deel IV geeft u aan dat u aan de geschiktheidseisen (zie paragraaf 4.3)
voldoet.

e Uittreksel(s) handelsregister dat op het moment van Inschrijving niet ouder is dan zes
maanden, en eventueel volmacht waaruit ondertekeningsbevoegdheid van
ondertekenaar UEA, verklaringen en prijzenblad blijkt.

e Ingevuld en rechtsgeldig ondertekend prijzenblad (bijlage 2)

e Beantwoording kwalitatieve gunningcriteria.

Let op: De ondertekenaar is altijd een natuurlijk persoon (en geen rechtspersoon). Mocht uit het
uittreksel beroeps-/handelsregister blijken dat de rechtsgeldig vertegenwoordiger van de inschrijver
een rechtspersoon is, dan moet tevens het uittreksel beroeps-/handelsregister van deze
rechtspersoon worden ingediend, net zo lang tot de rechtsgeldig vertegenwoordiger een natuurlijk
persoon is (en het Erasmus MC op basis daarvan de rechtsgeldigheid van de ondertekening kan
toetsen).

Let op: Indien de ondertekenaar op basis van een volmacht bevoegd is om te ondertekenen, dan dient
deze volmacht bij Inschrijving te worden ingediend, evenals het uittreksel (of de uittreksels) uit het
beroeps-/handelsregister waaruit de vertegenwoordigingsbevoegdheid blijkt van degene die de
volmacht heeft verstrekt.

3.2.2 Inschrijving door samenwerkingsverband

Een samenwerkingsverband van ondernemingen (‘combinatie’) kan een Inschrijving indienen als één
inschrijver. In dat geval is het afzonderlijk inschrijven als inschrijver door één van de deelnemers in
het samenwerkingsverband (‘combinanten’), alleen of in combinatie met anderen, niet toegestaan.

Elke afzonderlijke deelnemer in een samenwerkingsverband dient een rechtsgeldig ondertekende
UEA en uittreksel beroeps-/handelsregister in. In de UEA vermeldt de deelnemer onder meer zijn rol
binnen het samenwerkingsverband (penvoerder, werkverdeling enz.), welke ondernemingen deel

uitmaken van het samenwerkingsverband en, indien van toepassing, de naam van het
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samenwerkingsverband (UEA, Deel Il Afdeling A). Indien een deelnemer in een
samenwerkingsverband zich daarbij wenst te beroepen op een derde (genomineerde
onderOpdrachtnemer), is het bepaalde in paragraaf Error! Reference source not found. eveneens van
toepassing.

Elke afzonderlijke deelnemer in een samenwerkingsverband is ten opzichte van Erasmus MC
hoofdelijk aansprakelijk voor de gestanddoening van de verplichtingen uit hoofde van de Inschrijving
en voor de volledige en juiste uitvoering van de Opdracht in al zijn onderdelen.

Door indiening van de Inschrijving verklaart de deelnemer de in de UEA genoemde werkverdeling
daadwerkelijk te zullen naleven.

Na de datum van Inschrijving is het niet meer mogelijk om een al gevormde combinatie te wijzigen,
tenzij dit geschiedt na schriftelijke toestemming van Erasmus MC. Het verzoek om wijziging zal in
ieder geval worden afgewezen als de wijziging volgens Erasmus MC in strijd is met het (Europese)
aanbestedingsrecht.

Bij eventuele gunning van de Opdracht aan een combinatie, zal deze combinatie een rechtsvorm
aannemen (vennootschap onder firma, besloten vennootschap, naamloze vennootschap e.d.)
waarmee Erasmus MC de (raam)overeenkomst zal sluiten.

3.2.3 Inschrijven met beroep op derde(n)
U kunt zich voor het voldoen aan de gestelde geschiktheidseisen ook beroepen op de financiéle en/of

economische draagkracht dan wel technische en/of beroepsbekwaamheid van derden (hierna te
noemen: ‘genomineerde derde’). Een voorwaarde bij het beroep op deze genomineerde derde(n) is
dat de inschrijver kan aantonen dat hij daadwerkelijk kan beschikken over de voor die Opdracht
noodzakelijke middelen van deze genomineerde derde(n).

Aan de Inschrijving van inschrijver met een beroep op een genomineerde derde, verbindt Erasmus MC
de volgende voorwaarden:

a) Inschrijver vermeldt in het UEA dat hij een beroep doet op de draagkracht van derde(n) om te
voldoen aan de geschiktheidseisen (met betrekking tot de financiéle en economische
draagkracht en/of de technische of organisatorische bekwaamheid) (UEA, Deel Il Afdeling C).

b) Inschrijver voegt bij zijn Inschrijving het UEA van de derde waarop inschrijver een beroep doet.
In dit UEA vermeldt de betreffende derde de informatie bedoeld in Deel Il afdeling A en B,
deel lll en, voor zover dit relevant is voor de specifieke draagkracht waarop Inschrijver steunt,
de informatie bedoeld in de delen IV. De betreffende derde draagt zorg voor rechtsgeldige
ondertekening van zijn UEA.

c) Inschrijver voegt bij zijn Inschrijving een uittreksel beroeps-/handelsregister of een bewijs
van Inschrijving in het land van vestiging van de derde(n) waarop inschrijver een beroep doet.
Het uittreksel of bewijs van Inschrijving van de betreffende derde mag niet ouder zijn dan 6
maanden, gerekend vanaf de uiterste datum voor de ontvangst van de Inschrijvingen. De
rechtsgeldige ondertekening (als bedoeld onder punt b) moet hieruit kunnen worden
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opgemaakt. Wanneer meerdere uittreksels (van bijvoorbeeld moedermaatschappijen of
andere aandeelhouders) of een volmacht nodig is om de rechtsgeldige ondertekening te
kunnen aantonen, dienen deze ook te worden bijgevoegd.

Als een inschrijver een beroep doet op een derde ten behoeve van het voldoen aan de eisen van
technische bekwaamheid die de onderwijs- en beroepskwalificaties betreffen als bedoeld in bijlage
Xll, deel Il onder f van richtlijn 2014/24/EU of betrekking hebben op relevante beroepservaring dan
mag een inschrijver zich slechts op deze derde beroepen indien deze de werken of diensten waarvoor
die bekwaamheid is vereist, zal verrichten.

Het wijzigen van een genomineerde derde na de datum van Inschrijving of gedurende de looptijd van
de (raam)overeenkomst is slechts mogelijk na schriftelijke toestemming van Erasmus MC. U dient
hierom tijdig schriftelijk een verzoek te doen aan Erasmus MC. Het verzoek zal in ieder geval worden
afgewezen als de wijziging volgens Erasmus MC in strijd is met het (Europese) aanbestedingsrecht.

Het is niet toegestaan dat een inschrijver als genomineerde derde door andere inschrijvers wordt
ingezet voor dezelfde Opdracht. Een genomineerde derde mag wel bij meerdere Inschrijvingen als
genomineerde derde of onderaannemer betrokken zijn.

3.2.4 Onderaanneming
U dient in het UEA (deel Il onder D) tevens op te geven of, en zo ja wie, u voornemens bent voor de

uitvoering van de Opdracht in te zetten als onderaannemer (niet te verwarren met een
genomineerde derde).

Het wijzigen van een onderaannemer na de datum van Inschrijving of gedurende de looptijd van de
(raam)overeenkomst is slechts mogelijk na schriftelijke toestemming van Erasmus MC. U dient
hierom tijdig schriftelijk een verzoek te doen aan Erasmus MC. Het verzoek zal in ieder geval worden
afgewezen als de wijziging volgens Erasmus MC in strijd is met het (Europese) aanbestedingsrecht.

3.3.1 Indienen van vragen en/of opmerkingen
Na ontvangst van de Offerteleidraad kunt u vragen stellen over de inhoud van de

aanbestedingsstukken en de Inschrijvingsprocedure. Deze vragen dient u uitsluitend te stellen via
TenderNed. Vragen dienen duidelijk te zijn geformuleerd met een verwijzing naar het onderdeel van
de aanbestedingsstukken waar de vraag betrekking op heeft.

Indien u uitdrukkelijk en gemotiveerd verzoekt om bepaalde informatie niet in deze Nota van
Inlichtingen op te nemen, omdat door openbaarmaking uw gerechtvaardigde economische belangen
zouden kunnen worden geschaad, dan kan Erasmus MC besluiten de gevraagde inlichtingen alleen
aan u te verstrekken.
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Mocht Erasmus MC geen gevolg willen geven aan uw verzoek om bepaalde informatie niet op te
nemen in de Nota van Inlichtingen, dan zal Erasmus MC u hierover vooraf informeren. U heeft dan de
keus uw vraag in te trekken of Erasmus MC alsnog toestemming te geven de betreffende informatie
op te nemen in de Nota van Inlichtingen. Reageert u niet binnen de door Erasmus MC aangegeven
termijn, dan gaat Erasmus MC ervan uit dat u de vraag intrekt en zal deze niet worden beantwoord.

U kunt uw vragen tot uiterlijk op de in paragraaf 3.1 genoemde datum en tijdstip indienen.

De vragen zullen (geanonimiseerd) worden beantwoord in een nota van inlichtingen die op TenderNed
wordt gepubliceerd. De nota(‘s) van inlichtingen [maakt/maken] integraal deel uit van deze
Offerteleidraad.

3.3.2 Informatiebijeenkomst/Schouw
Er wordt in deze fase geen informatiebijeenkomst/schouw georganiseerd.

3.3.3 Toets volledigheid

Allereerst controleert Erasmus MC de ingediende Inschrijvingen op volledigheid en of de ingediende
stukken voldoen aan de daaraan gestelde eisen.

Erasmus MC wijst er met klem op dat een UEA, die achteraf (al dan niet na verificatie) onjuistheden
blijken te bevatten of toezeggingen die niet (kunnen) worden waargemaakt, door Erasmus MC
kunnen worden opgevat als valse verklaringen. Dit kan uitsluiting van deze en opvolgende
aanbestedingsprocedures tot gevolg hebben.

Vervolgens toetst Erasmus MC de Inschrijvingen aan de uitsluitingsgronden (zie paragraaf 4.1) en aan
de geschiktheidseisen (zie paragraaf 4.3).

De geldige Inschrijvingen beoordeelt Erasmus MC op basis van de gunningcriteria. De
gunningscriteria vindt u in paragraaf Error! Reference source not found. en van deze Offerteleidraad.

Zo spoedig mogelijk na de beoordeling van de Inschrijvingen, bericht Erasmus MC elke inschrijver
gelijktijdig en onder opgaaf van redenen over de gunning. De inschrijver met de economisch meest
voordelige Inschrijving ontvangen bericht van gunning met het verzoek om binnen 10 dagen de
formele bewijsstukken ter onderbouwing van de UEA te overleggen.

De overige inschrijvers ontvangen een gemotiveerd bericht van afwijzing.

Erasmus MC verstrekt daarbij geen gegevens voor zover dat:
a) met enig wettelijk voorschrift in strijd zou zijn;
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b) met het openbaar belang in strijd zou zijn;
c) derechtmatige commerciéle belangen van ondernemers zou kunnen schaden, of
d) afbreuk aan de eerlijke mededinging tussen ondernemers zou doen.

De inschrijver die het niet eens is met de gunningsbeslissing heeft de mogelijkheid om binnen een
termijn van uiterlijk 20 dagen ingaande op de dag na verzending van de gunningsbeslissing, door
middel van het uitbrengen van een dagvaarding in kort geding aan Erasmus MC op te komen tegen
deze gunningsbeslissing. Gedurende deze periode zal Erasmus MC geen (raam)overeenkomst met de
begunstigde inschrijver(s) sluiten.

De opschortende termijn van 20 dagen is tevens een vervaltermijn. Dat wil zeggen dat indien een
inschrijver niet binnen de termijn daadwerkelijk een kort geding aanhangig heeft gemaakt, de
betreffende inschrijver niet meer kan klagen over die beslissing; zijn recht is dan verwerkt. Het staat
Erasmus MC in dat geval vrij om (verder) gevolg te geven aan de gunningsbeslissing.

In het geval één van de inschrijvers besluit om een kort geding aanhangig te maken, dan zal Erasmus
MC dit zo snel mogelijk laten weten aan de voorgenomen winnaar. U heeft dan de mogelijkheid om
deel te nemen aan dat kort geding (door middel van tussenkomst of voeging). Doet u dit niet, dan
verwerkt u uw recht om later tegen de uitkomst van het kort geding (het vonnis) op te komen. Anders
gezegd: u doet dan uitdrukkelijk en onomkeerbaar afstand van uw recht tot (i) het instellen van
derdenverzet tegen het vonnis of (ii) het instellen van een kort geding procedure naar aanleiding van
het uitvoeren van het vonnis door het Erasmus MC.

3.7.1 Voorbehouden
Erasmus MC behoudt zich - zonder meer en zonder tot vergoeding van enige schade te zijn gehouden

- in ieder geval het recht voor om:

a. de aanbestedingsprocedure tussentijds om haar moverende redenen af te breken;
b. tijdsplanningen te wijzigen;

c. de Opdracht geheel of gedeeltelijk niet te gunnen.

3.7.2 Geen vergoeding Inschrijvingskosten
Erasmus MC vergoedt geen kosten voor het indienen van een Inschrijving en/of aanleveren van

informatie.
3.7.3 Eenmaal inschrijven

Een inschrijver mag zich slechts eenmaal inschrijven voor de aanbestedingsprocedure, hetzij als
individuele ondernemer, hetzij als deelnemer in een samenwerkingsverband.
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3.7.4 Meerdere inschrijvers van één concern
Van één concern mogen slechts meerdere ondernemingen zich inschrijven voor de aanbesteding

(zelfstandig, in samenwerkingsverband of als genomineerde derde), mits zij de Inschrijvingen
onafhankelijk van elkaar opstellen en de vertrouwelijkheid hierbij in acht hebben genomen. Op
verzoek van Erasmus MC zullen deze inschrijvers dit ook moeten kunnen aantonen. Als één van de
betreffende inschrijvers dit niet kan aantonen, leidt dit tot uitsluiting van alle tot het betreffende
concern behorende inschrijvers.

3.7.5 Informatieplicht
Indien zich wijzigingen in de bedrijfsvoering van de inschrijver voordoen of dreigen voor te doen, die

van invloed zijn op de voortgang en afhandeling van de aanbesteding, dient de inschrijver dit zo
spoedig mogelijk via TenderNed kenbaar te maken aan Erasmus MC.

3.7.6 Onvolkomenheden, onduidelijkheden of tegenstrijdigheden
Alle documenten met bijbehorende bijlagen die naar aanleiding van de onderhavige

aanbestedingsprocedure door of namens Erasmus MC zijn samengesteld en opgesteld, zijn met de
grootste zorg opgesteld. In het geval de inschrijver niettemin onvolkomenheden,
onrechtmatigheden, onduidelijkheden of tegenstrijdigheden ontdekt, dan wel anderszins
opmerkingen en/of vragen heeft, dan dient hij Erasmus MC hiervan zo spoedig mogelijk via
TenderNed in kennis te stellen doch uiterlijk op 24 december 2026, véér 12:00 uur. Van inschrijvers
wordt een proactieve houding verwacht. Dit betekent dat een inschrijver geen rechtsgeldig beroep
kan doen op onvolkomenheden, onrechtmatigheden, onduidelijkheden of tegenstrijdigheden die
door hem niet binnen de hiervoor genoemde termijn aan de orde zijn gesteld, terwijl dit
redelijkerwijs wel mogelijk was geweest. Ten aanzien van onvolkomenheden, onrechtmatigheden,
onduidelijkheden of tegenstrijdigheden heeft de inschrijver zijn rechten verwerkt.

3.7.7 Termijnen
Een in deze Offerteleidraad genoemde termijn gaat in bij de aanvang van het eerste uur van de eerste

dag ervan en eindigt bij het einde van het laatste uur van de laatste dag daarvan.

Indien een in deze Offerteleidraad in dagen genoemde termijn ingaat op het ogenblik waarop een
gebeurtenis of handeling plaatsvindt, wordt de dag waarop deze gebeurtenis of handeling
plaatsvindt niet in deze termijn begrepen.

Indien de laatste dag van een in deze Offerteleidraad genoemde termijn op een algemeen of ter
plaatse van de uitvoering van de Opdracht erkende, of door de overheid dan wel bij of krachtens een
voor Erasmus MC van belang zijnde collectieve arbeidsovereenkomst voorgeschreven rust- of
feestdag, vakantiedag of andere vrije dag valt, eindigt de termijn bij het einde van het laatste uur van
de eerstvolgende werkdag.

Als in deze Offerteleidraad het begrip ‘dag’ of ‘dagen’ wordt gebruikt, dan worden daarmee
kalenderdagen bedoeld.

Vertrouwelijkheid
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Zowel Erasmus MC als inschrijver zullen de over en weer verstrekte informatie in het kader van deze
aanbestedingsprocedure vertrouwelijk behandelen.

Erasmus MC s niet verplicht om interne documenten, zoals resultaten van evaluaties, vergelijkingen,
alsmede adviezen aangaande gunning aan inschrijver bekend te maken, met uitzondering van
hetgeen waartoe zij ten behoeve van de motivering van een afwijzing op grond van de
Aanbestedingswet verplicht is.

3.7.8 Intellectueel eigendom aanbestedingsstukken
Alle intellectuele eigendomsrechten die rusten op de door Erasmus MC verstrekte documenten en

informatie in het kader van de aanbestedingsprocedure, waaronder in ieder geval te begrijpen de
onderhavige Offerteleidraad evenals bijlagen en verstrekte toelichtingen, berusten uitsluitend bij
Erasmus MC.

Behoudens uitzonderingen door de Auteurswet gesteld, mag zonder schriftelijke toestemming van
Erasmus MC niets uit de door Erasmus MC verstrekte documenten alsmede daarbij behorende
bijlagen worden verveelvoudigd door middel van druk, fotokopie, microfilm of anderszins,
behoudens indien en voor zover dit in redelijkheid noodzakelijk is voor het juist en volledig kunnen
beantwoorden van de vragen, dan wel het kunnen doen van een Inschrijving.

3.7.9 Retourneren Inschrijvingen
Erasmus MC zal de ontvangen Inschrijvingen en de daarbij behorende stukken niet retourneren.

3.7.10 Uitsluiting algemene (verkoop/leverings)voorwaarden inschrijver
De toepassing van algemene (verkoop-/leverings)voorwaarden van de inschrijvers worden door

Erasmus MC uitdrukkelijk uitgesloten.

3.7.11 Inschrijving onder voorwaarden
Een Inschrijving waaraan voorwaarden zijn verbonden of die is gedaan onder voorbehoud is ongeldig.

3.7.12 Bedragen
Alle bedragen moeten worden aangeboden in Euro’s, exclusief BTW.

3.7.13 Gestanddoeningstermijn
De door inschrijver ingediende Inschrijving dient minimaal drie maanden vanaf de opening van de

Inschrijving geldig te zijn. Ingeval tegen de mededeling van de gunningsbeslissing bij de daartoe
bevoegde rechter te Den Haag een kort geding aanhangig is gemaakt, dienen de inschrijvers hun
Inschrijving in ieder geval gestand te doen tot vier weken na uitspraak van de voorzieningenrechter
in eerste instantie.

3.7.14 Irreéle en/of manipulatieve Inschrijvingen

Irreéle en/of manipulatieve Inschrijvingen zijn niet toegestaan en zullen door Erasmus MC als niet-
geldige Inschrijvingen worden gekwalificeerd.
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Van een irreéle Inschrijving is sprake als op voorhand vaststaat dat de aanbieding niet kan worden
waargemaakt, zonder tekort te schieten in de nakoming van de overeenkomst, of zonder
onaanvaardbare risico’s te nemen waardoor uitvoering van de Opdracht in gevaar komt.

Van een manipulatieve Inschrijving is sprake als de inschrijver met een Inschrijving die voldoet aan
de eisen, een niet beoogd resultaat bewerkstelligt. Dat kan bijvoorbeeld doordat een vergelijking met
de andere Inschrijvingen onmogelijk wordt gemaakt en daardoor de mededinging wordt belemmerd
of wanneer bij voorbaat komt vast te staan dat de inschrijver de Opdracht niet voor de aangeboden
prijs kan uitvoeren en de kosten op een andere manier bij de aanbestedende dienst wil neerleggen.

3.7.15 Geschillenbeslechting, forumkeuze
leder geschil dat tussen de betrokkenen bij deze aanbestedingsprocedure ontstaat naar aanleiding

van deze aanbestedingsprocedure, zal bij uitsluiting worden voorgelegd aan de bevoegde rechter te
Den Haag.

3.7.16 Kosten
Inschrijver dient alle kostenposten die samenhangen met de uitvoering van de Opdracht op te nemen

in de inschrijfsom (zoals verzekeringen, transport, belastingen, heffingen, administratiekosten,
licentiekosten, etc.), ook als daar in deze Offerteleidraad niet expliciet om gevraagd wordt. Extra
kosten voor het uitvoeren van de Opdracht worden tijdens de uitvoering niet geaccepteerd.

3.7.17 Rangregeling

In geval van tegenstrijdigheden tussen de aanbestedingsstukken geldt de volgende
rangorderegeling, waarbij het hoger gerangschikte document prevaleert boven het lager
gerangschikte document:

e de 2° Nota van Inlichtingen;

e de 1° Nota van Inlichtingen;

e het Programma van Eisen (bijlage 1);
e de Offerteleidraad;

e de concept(koop)overeenkomst.

Tijdens de uitvoering van de Opdracht zal de definitieve, gesloten overeenkomst het hoogst in
rangorde zijn.
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Hoofdstuk 4. UEA

Erasmus MC wil alleen zaken doen met ondernemingen die integer en betrouwbaar zijn. Elke
inschrijver moet het UEA invullen om te verklaren dat de uitsluitingsgronden niet op hem van
toepassing zijn.

Wanneer een uitsluitingsgrond op u van toepassing is, legt Erasmus MC de Inschrijving ter zijde en
komt u niet voor gunning in aanmerking tenzij Erasmus MC afziet van uitsluiting op grond van artikel
2.86a, 2.87a of 2.88 Aanbestedingswet 2012.

Bewijsstukken:

Om de juistheid van uw UEA met betrekking tot de uitsluitingsgronden te toetsen, dient u, als u voor
gunning in aanmerking komt, op een daartoe strekkend eerste verzoek van Erasmus MC
onderstaande bewijsstukken zo snel mogelijk maar uiterlijk binnen 10 dagen te overleggen. Als de
Inschrijving door een samenwerkingsverband van ondernemers plaatsvindt (zie paragraaf 3.2.2),
dient elke ondernemer in het samenwerkingsverband onderstaande stukken te overleggen binnen
bovengenoemde termijn van 10 dagen. Ditzelfde geldt voor de (eventuele) genomineerde derden
waarop de winnende inschrijver een beroep heeft gedaan.

1) Een gedragsverklaring aanbesteden (GVA) of, indien in het land van vestiging deze verklaring
niet wordt afgegeven, een gelijkwaardig document afgegeven door een gerechtelijke of
bevoegde overheidsinstantie waaruit blijkt dat geen van de uitsluitingsgronden van toepassing
zijn op inschrijver (van een Nederlandse onderneming wordt enkel een GVA geaccepteerd). De
GVA of daarmee gelijkwaardig document uit het land van vestiging mag op het tijdstip van
indienen van de Inschrijving niet ouder zijn dan twee jaar.

2) Een Verklaring nakoming fiscale verplichtingen van de belastingdienst of, indien in het land van
vestiging deze verklaring niet wordt afgegeven, een gelijkwaardig document afgegeven door een
gerechtelijke of bevoegde overheidsinstantie waaruit blijkt dat Inschrijver niet in deze situatie
verkeert (van een Nederlandse onderneming wordt enkel een verklaring van de belastingdienst
geaccepteerd). De verklaring van de belasting of een daarmee gelijkwaardige verklaring uit het
land van vestiging mag op het tijdstip van indienen van de Inschrijving niet ouder zijn dan zes
maanden.

N.B. Indien inschrijver niet in staat is om binnen 10 dagen middels bovengenoemde bewijsmiddelen
de juistheid van zijn UEA aan te tonen, komt deze inschrijver niet meer voor gunning in aanmerking
en zal de inschrijver terzijde worden geschoven. In dat geval wordt de eerstvolgende inschrijver die
in aanmerking komt voor gunning in de gelegenheid gesteld om de gevraagde bewijsmiddelen te
overleggen.
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Valt u onder één van de volgende situaties, dan komt u — gelet op Verordening (EU)833/2014, zoals

gewijzigd bij Verordening (EU) 2022/576 — niet voor gunning in aanmerking:

1. U bent een (rechts)persoon met een Russische nationaliteit en/of een (rechts)persoon die
gevestigd is in Rusland;

2. U bent een rechtspersoon (gevestigd in Rusland of een ander land) die voor meer dan 50% in
eigendom is van een Russische partij als onder 1 genoemd,;

3. U of de persoon/personen die u vertegenwoordigt/-en handelt/handelen in belang van of op
aanwijzing van een Russische partij, zoals genoemd onder 1 en 2;

4, U sluit voor meer dan 10% van de contractwaarde overeenkomsten met onderaannemers,
leveranciers of ondernemingen waarbij de situatie zoals onder 1, 2 of 3 zich voordoet.

Let op: ook gedurende de uitvoering van de overeenkomst mag geen sprake zijn van één van deze
situaties. Dit is grond voor beéindiging van de overeenkomst.

Bewijs
U moet bij Inschrijving een ingevuld en rechtsgeldig ondertekende UEA indienen. Daarmee verklaart
u dat u voldoet aan deze eis.

De eisen in deze paragraaf zijn bedoeld om uw geschiktheid als inschrijver in relatie tot de Opdracht
te toetsen. Met de ondertekening van het UEA (Deel IV) verklaart u dat u voldoet aan de
geschiktheidseisen, zoals vermeld in paragraaf 4.3.1 van deze Offerteleidraad.

4.3.1 Met betrekking tot beroepsbevoegdheid

4331 U moet zijn ingeschreven in het beroeps- of handelsregister volgens de voorschriften van
de lidstaat waar uw onderneming is gevestigd (NL: Kamer van Koophandel).

Bewijs
Bij het indienen van de Inschrijving moet u een ingevuld en rechtsgeldig ondertekende UEA
indienen. Daarmee verklaart u dat u voldoet aan deze geschiktheidseis.

Bent u de winnende inschrijver, dan moet u binnen 10 dagen na het verzoek van Erasmus

MC het volgende bewijsstuk indienen:

1. In Nederland gevestigde onderneming: Uittreksel KvK (niet ouder dan 6 maanden voor
datum Inschrijving)
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2. Buiten Nederland gevestigde onderneming: Bewijsstuk waaruit Inschrijving in het
beroeps- of handelsregister volgens de voorschriften van de lidstaat waar hij is
gevestigd blijkt.

Combinatie
e In geval van Inschrijving in combinatie geldt dat elke combinant moet voldoen aan
deze geschiktheidseis.
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Hoofdstuk 5.  Criteria voor gunning

Erasmus MC gunt de opdracht aan de inschrijver die de economisch meest voordelige inschrijving
heeft ingediend. Erasmus MC stelt de economisch meest voordelige inschrijving vast op basis van het
gunningscriterium beste prijs-kwaliteitverhouding.

Om te bepalen welke inschrijving de beste prijs-kwaliteitverhouding heeft past Erasmus MC de
‘gewogen factormethode’ (ook wel, puntenmodel) toe. In deze methodiek wordt de prijs en de
kwaliteit in punten weergegeven. In totaal kan uw inschrijving maximaal 100 punten scoren.

Erasmus MC hanteert de volgende criteria met bijoehorende weging:

Criteria Maximaal te |Gewicht [Maximaal aantal te behalen
behalen punten lbunten per criterium
voor weging

Kwaliteit (zie paragraaf 5.2)

4. Programma van Wensen 318 35% 35
5. Gebruikerstest ICK 150 15% 15
6. Gebruikerstest ICN 138 15% 15
7. Duurzaamheidswensen 1525 5% 5
Prijs (zie paragraaf 5.3) 100 30% 30
Totaal 100

De criteria, de wijze van beoordeling en de wijze van rangschikking zijn nader uitgewerkt in
paragrafen 5.2 tot en met 5.4 hierna.

Er zijn 3 subgunningscriteria kwaliteit. Hieronder staat per subgunningscriteria wat Erasmus MC van
u verwacht.

Daarnaast staat in de tabel aangegeven wat het maximaal aantal A4 is, wat aangeleverd mag
worden. Het maximaal aantal A4 is inclusief eventuele ondersteunende afbeeldingen. Uw uitwerking
per subgunningscriteria dient zodanig te zijn dat deze los en onafhankelijk van elkaar beoordeeld kan

worden

Beschrijving subgunningscriteria kwaliteit Maximaal aantal
A4

Subgunningscriterium 1. Programma van Wensen Invulblad Excel
bijlage 1
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Doelstelling: In bijlage 1 zijn de wensen opgenomen die Erasmus MC heeft ten
aanzien van de Opdracht. Een wens is een sub(sub)gunningscriterium, op basis
waarvan een Inschrijving punten toegekend kan krijgen. Onder de wensen
worden ook vragen verstaan die Erasmus MC in het kader van de uitvoering van
de opdracht stelt. Het is van belang dat uw Inschrijving zoveel mogelijk aansluit
op de wensen (en vragen) van Erasmus MC.

Subgunningscriterium 2. Gebruikerstest NVT

Doelstelling: De gebruikerstest maakt onderdeel uit van de beoordeling van de
Inschrijvingen. Met de gebruikerstest beoordeelt Erasmus MC in hoeverre de
aangeboden beademingsapparatuur aansluit bij de wensen en behoeften van de
eindgebruikers binnen de praktijk.

Erasmus MC stelt een multidisciplinair beoordelingsteam samen, bestaande uit
vertegenwoordigers van de relevante gebruikersgroepen. De gebruikerstest
wordt uitgevoerd met de door Inschrijver aangeboden apparatuur en eventuele
bijbehorende accessoires die noodzakelijk zijn voor een representatieve
beoordeling.

Tijdens de gebruikerstest beoordelen de gebruikers de aangeboden apparatuur
aan de hand van vooraf vastgestelde beoordelingsaspecten. Deze aspecten
kunnen onder meer betrekking hebben op gebruiksvriendelijkheid, ergonomie,
intuitieve bediening, workflow-ondersteuning, toegankelijkheid van functies,
alarmering, informatievoorziening op het scherm en overige voor de gebruikers
relevante kenmerken.

De beoordelaars voeren de gebruikerstest gezamenlijk uit en komen per
beoordelingsaspect tot één gezamenlijke beoordeling en motivatie. De
beoordeling wordt schriftelijk vastgelegd.

De beoordeling vindt uitsluitend plaats op basis van de tijdens de gebruikerstest
waargenomen functionaliteiten en gebruikerservaring. Erasmus MC beoordeelt
in hoeverre de aangeboden oplossing de gebruikers ondersteunt bij een veilige,
efficiénte en effectieve uitvoering van hun werkzaamheden.

De nadere uitwerking van de gebruikerstest, waaronder de opzet,
randvoorwaarden en uitvoering, is opgenomen in Bijlage 3. De wijze waarop de
beoordelaars de gebruikerstest waarderen is beschreven in Bijlage 4. De
uitwerking van de technische test is opgenomen in Bijlage 5.
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De beoordelingsformulieren die tijdens de gebruikerstest worden gehanteerd
zijn opgenomen in Bijlage 16 (Gebruikerstest ICK) en Bijlage 17 (Gebruikerstest
ICN).

Subgunningscriterium 3. Impact programma van wensen “duurzaamheid” Bijlage 6

Doelstelling: Het Erasmus MC streeft ernaar samen te werken met leveranciers
die aantoonbaar bijdragen aan een duurzame en maatschappelijk verantwoorde
zorg. Met het Impact Programma van Wensen "Duurzaamheid" worden
inschrijvers gestimuleerd om transparant inzicht te geven in hun prestaties,
ambities en verbetermaatregelen op het gebied van klimaat, milieu, circulariteit,
sociale verantwoordelijkheid en duurzame ketensamenwerking. De mate waarin
een inschrijver deze aspecten aantoonbaar heeft geintegreerd in zijn
bedrijfsvoering en waardeketen wordt binnen dit subgunningscriterium

beoordeeld.

U moet het Prijzenblad dat is bijgevoegd als bijlage 2 volledig en exclusief BTW invullen. De prijs
inclusief btw wordt automatisch berekend in het Prijzenblad. De beoordeling van het
gunningscriterium prijs vindt plaats op basis van de totaalprijs inclusief BTW. Daarna moet u deze
rechtsgeldig ondertekenen. Het volledig ingevulde en rechtsgeldig ondertekende Prijzenblad moet u

bij inschrijving indienen.

Let op: alles wat u in uw kwalitatieve inschrijving (programma van wensen) heeft aangeboden moet
zijn verdisconteerd in uw prijs, en kan zonder meerkosten door Erasmus MC worden afgenomen.

Inschrijvers dienen daarnaast de in het prijzenblad opgenomen prijzen voor onderhouds- en
servicediensten op te geven. Deze prijzen worden gebruikt voor de berekening van de Total Cost of
Ownership (TCO) en worden betrokken bij de beoordeling van de inschrijvingen. Het opnemen van
onderhouds- en serviceprijzen leidt niet tot een afnameverplichting voor aanbestedende dienst.
Voor de berekening van de TCO wordt uitgegaan van een gebruiksduur van 10 jaar.

Aanbestedende dienst behoudt zich het recht voor om op een later moment te bepalen of, in welke
vorm en voor welke periode onderhouds- en servicediensten worden afgenomen.

Beoordeling criterium: Prijs

Voor de beoordeling van het criterium: prijs wordt de door u in het Prijzenblad aangeboden
inschrijfprijs als volgt beoordeeld. De score wordt afgerond op twee decimalen achter de komma.

Laagste prijsaanbieding/aanbieding gegadigde * maximaal te behalen aantal punten
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De inschrijver die aan de hand van de bovengenoemde criteria de meeste punten heeft gescoord, zal
gevraagd worden om een proefplaatsing/klinische validatie te doen. De klinische validatie dient om
de Inschrijving te toetsen op het voldoen aan de gestelde eisen in de klinische praktijk maar kan
tevens gebruikt worden t.b.v. scholing en het vinden van een optimale configuratie (bijv. van de GUI)
voorafgaand aan de volledige implementatie. In tegenstelling tot de niet-klinische gebruikerstest zal
de klinische validatie wél in de kliniek en bij patiénten worden uitgevoerd. Er is voor deze methode
gekozen vanwege de complexiteit, doorlooptijd en risico's van het klinisch testen met alle
inschrijvers.

De duur van de klinische validatie zal worden afgestemd met de voorlopige winnaar, rekening
houdend met de benodigde scholing en duur benodigd voor een representatief beeld. De klinische
validatie inclusief scholing kan, afhankelijk van de levertijd, starten na de voorlopige gunning.

Indien bij proefplaatsing blijkt dat de Inschrijving niet voldoet, wordt de betreffende Inschrijving
terzijde gelegd en wordt de aanbieder met de eerstvolgende Inschrijving gevraagd om een
proefopstelling te doen, enzovoort. Eisen en wensen waarvan is aangegeven dat hier niet direct aan
hoeft te worden voldaan zullen niet worden getoetst de overige eisen en aangeboden wensen
worden wel gevalideerd en dienen dus ook op de voor de proefplaatsing aangeboden apparatuur
aanwezig te zijn.
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