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Hoofdstuk 1 Inleiding

Paragraaf 1.1 Inleiding

Dit is het aanbestedingsstuk behorende bij de Europese Aanbesteding ICD, Pacemaker, Leads

& telemonitoring. 

Het betreft een openbare procedure in het kader van art. 2.26 AW.

Paragraaf 1.2 Aanbestedende dienst: VU medisch centrum

VU medisch centrum (VUmc, zie www.vumc.nl) is een universitair medisch centrum. De juridische entiteit is: VU medisch centrum uitgaande van de Stichting VU-VUmc, postbus 7057, 1007 MB Amsterdam, KvK-nummer 53815211. De afdeling inkoop maakt deel uit van het facilitair bedrijf en ondersteunt de divisies die zorg en onderwijs aanbieden en wetenschappelijk onderzoek verrichten.
Paragraaf 1.3 Leeswijzer

Regelmatig wordt verwezen naar de Aanbestedingswet (AW) en de gids proportionaliteit. Een lijst met algemene begripsbepalingen is te vinden in art 1.1 AW. De structuur van dit document volgt qua hoofdstukindeling de stappen zoals vastgelegd in art 2.26 AW. De comply or explain verantwoording rond proportionaliteit is gebundeld is opgenomen in diverse hoofdstukken.
De te gebruiken formulieren bevinden zich achterin deze leidraad. invulformulieren rond het pakket van eisen bevatten in het algemeen een serie hokjes die nu leeg ( zijn en moeten worden aangekruist ( als aan de eis is voldaan. Dit is binair, aan een eis wordt wel of niet voldaan. Bij niet voldoen volgt uitsluiting.
De invulformulieren rond het pakket van wensen hebben in het algemeen dezelfde structuur, zij het dat voldoen aan wensen niet altijd binair is. Een wens kan ook volgens een schaal worden beoordeeld. Daarbij komen situaties voor dat het oordeel in hele punten is, bijvoorbeeld op een schaal van 0-10 punten, dat dit oordeel van verschillende professionals wordt gemeten, gemiddeld en vervolgens de eindscore weer wordt afgerond op hele punten.
Inschrijver wordt uitgenodigd in de vorm van scoreadviezen aan te geven in hoeverre inschrijver meent aan de wens te voldoen. Het doel van deze score adviezen is enerzijds dat de inschrijver zich vooraf een beeld kan vormen van de te verwachten eindscore en die kan toetsen aan de uitslag (zie hiervoor bijlage 2). Anderzijds dient het scoreadvies als ondersteunende informatie voor de VUmc medewerkers die betrokken zijn bij de beoordeling. De scoreadviezen zijn bij uitstek geschikt om de onderscheidende productkenmerken onder de aandacht te brengen en zo de scores in overeenstemming te brengen met deze onderscheidende productkenmerken. 

Van de 200 te winnen punten zijn er: 100 voor prijs en 100 voor extra kwaliteit (wensen).
Paragraaf 1.4 Doel van de aanbesteding en een beknopte beschrijving van de omvang van de levering

Het doel van deze aanbesteding is het selecteren en afsluiten van raamovereenkomsten met geschikte inschrijvers om vanaf eind 2014 de levering te verzorgen van ICD’s, leads, Pacemakers & telemonitoring voor een periode met een looptijd van 24 maanden. 

De aanbesteding bestaat uit 2 percelen:

Perceel 1: 130 ICD’s per jaar en

Perceel 2: 110 pacemakers per jaar.

Het geheel voor een contract looptijd van 2 jaar met een mogelijke verlenging van + 6 maanden tegen gelijke condities.

Over 2 jaar dus:  260 ICD’s en 220 Pacemakers incl. leads en home monitoring.

Gunning volgt per perceel aan de 2 hoogst scorende inschrijvers. 

Perceel 1: 

1. hoogste score ( 70% aandeel, komt neer op 90 devices per jaar

2. 1 na hoogste score ( 30% aandeel, komt neer op 40 devices per jaar

Perceel 2:
1. hoogste score ( 60% aandeel, komt neer op 66 pacemakers per jaar

2. 1 na hoogste score ( 40% aandeel, komt neer op 44 pacemakers  per jaar

Voor beide percelen geldt dat mocht na 24 maanden de afname niet voldaan zijn en/of een langere contractperiode gewenst is, een verlengingsoptie van 6 maanden mogelijk is om: alsnog de aantallen af te nemen en/of over een langere periode een overeenkomst te hebben.
De CPV codering luidt: 33182100 (Defibrillator), 33182200 (Apparatuur voor hartstimulatie), 33182210 (Pacemakers),33182240 (Onderdelen en toebehoren voor pacemakers), 33182000 (Apparatuur voor hartondersteuning), 33123210 (Hartbewakingssysteem).
Paragraaf 1.5 Beschrijving relevante markt en verantwoording marktconsultatie

T.b.v. het aanbod patiënten met hartritme stoornis is VUmc op zoek naar een inschrijver die devices uit het “Top segment” levert. Uit ervaring blijkt dat de industrie ook de voorkeur geeft aan levering van de nieuwste devices. Herhaaldelijk is in het verleden gebleken dat tijdens contract duur nieuwere devices werden aangeboden, vrijwillig  danwel gedwongen i.v.m. uitfasering van bestaande modellen bij de diverse internationale leveranciers.
ICD’s, Pacemakers, Leads & telemonitoring  laat zich beschrijven als standaardhandelsgoederen die uit catalogus worden besteld en geleverd uit voorraad.

Ziekenhuizen standaardiseren in de regel op materiaal van één leverancier met wie langdurige raamcontracten worden aangegaan. Voor bepaalde producten wordt echter een dual sourcing gekozen. Dit is voor deze aanbesteding van toepassing om zodoende risico’s te spreiden en zo de continuïteit van levering van producten veilig te stellen. 
VUmc verwacht dat inschrijvers beschikken over een innovatief productontwikkel-programma,  waarvoor VUmc ook onder voorwaarden een academische testomgeving en expertise kan aanbieden en in samenwerking met de inschrijver nieuwe producten wil ontwikkelen en testen. Echter de precieze invulling hiervan, en of deze zich ooit zal materialiseren, is bewust buiten het bereik van de aanbesteding gelaten, omdat dit zich moeilijk op basis van transparantie en gelijke behandeling laat toetsen in een aanbestedingsprocedure. Uitsluiting volgt alleen als expliciet geen enkel perspectief wordt geboden.

Inschrijver bieden hun “Top segment” catalogus van ICD’s, Pacemakers & Leads producten aan waarin de eigen productstructuur het vertrekpunt is. Alleen inschrijvingen die “Top segment” devices en producten aanbieden worden in behandeling genomen. 

Zover bekend zijn er op de Europese markt 5 partijen actief voor deze producten. Deze 5 partijen hebben op reguliere basis contact met de acht academische ziekenhuizen. VUmc zelf heeft ervaring met 4 van deze partijen v.w.b. de levering, service en implantaties van deze producten. Gezien het aantal spelers is volgens VUmc de openbare aanbestedingsprocedure de geschikte procedure voor deze categorie producten.
VUmc ziet het als zijn taak de vrije mededinging te bevorderen in deze markt. Eerdere aanbestedingen voor standaard handelsgoederen in het medisch segment waarbij een hoog wegende  gunningscriterium prijs werd gehanteerd zijn succesvol gebleken. De terugkoppeling vanuit de markt zelf bleek dat deze aanpak een ongewenste situatie is. De marktpartijen zien liever een meer evenwichtigere  verdeling tussen de gunningscriteria prijs en kwaliteit. 
Voor VUmc conflicteert dit met 2 zaken. Kwaliteit is een must, immers zoals ook de marktpartijen aangeven is voor behandeling van patiënten alleen het beste goed genoeg. Aanvullend hebben de academische ziekenhuizen al jaren te maken met structurele bezuinigingsdoelstellingen op materialen om zodoende de gezondheidszorg betaalbaar te houden voor iedereen. Ondanks deze maatschappelijke eis om de zorg kosten te beheersen blijven deze maar stijgen. Waardoor de druk op bezuinigingen op materialen alleen maar toeneemt.   
Kwaliteit is een must voor VUmc, deze zijn dan ook opgenomen in de vorm van eisen. Om de markt tegemoet te komen in haar voorkeuren ten aanzien van punten toekenningen heeft VUmc ervoor gekozen om de kwaliteitswensen veel zwaarder mee te laten wegen. Echter gezien de materiaal kostenbesparingseis wordt een prijsplafond gehanteerd. 
Deze leidraad is in concept voorafgaand aan publicatie aan diverse partijen voorgelegd. 

Hoofdstuk 2 Algemene bepalingen

Paragraaf 2.1 De relatie tussen uitsluiting, selectie en gunning

VUmc zal de inschrijvingen beoordelen op basis van:

1. De stappen in art 2.26 AW openbare procedure
2. Gunningscriterium economisch meest voordelige inschrijving (art 2.114 lid 1 AW)   
Paragraaf 2.2 Conformeren aan leidraad, meewerken aan verificatie, geen recht op kostenvergoedingen en voorbehoud ten aanzien afbreken 

Door deelname aan deze aanbesteding conformeert de inschrijver zich aan de in deze leidraad gestelde voorwaarden, waaronder de bereidheid te zijner tijd de modelovereenkomst aan te gaan.

Door in te schrijven verklaren inschrijvers zich bereid om op elk moment mee te werken aan verificatie van de inschrijving. Inschrijvers hebben geen recht op vergoeding van kosten in het kader van deze aanbesteding VUmc kan op elk moment de aanbesteding tijdelijk of definitief stoppen. Inschrijver heeft ook in dat geval geen recht op vergoeding van kosten.
Paragraaf 2.3 Varianten zoals bedoeld in art 2.83AW

Ten aanzien van art 2.83 AW (varianten) en voorschrift 3.7 (overweging varianten toe te staan)
Deze aanbesteding betreft een raamovereenkomst voor de levering van diverse producten. Het  gaat hier om een groot aantal repeterende handelstransacties, bestaande uit standaard producten voor de betreffende inschrijver. Nu varianten vooral zinvol zijn als de creativiteit van de leverancier bij het bieden van een functioneel gespecificeerde oplossing belangrijker is dan de vergelijkbaarheid van offertes, lijkt juist in deze aanbesteding (waar het omgekeerde het geval is) het vragen om varianten minder geschikt. Varianten worden niet toegestaan.  
Paragraaf 2.4 Rechtsverwerking en tegenstrijdigheden direct melden

VUmc verwacht van aanbieders een proactieve houding die bijdraagt aan het welslagen van deze aanbesteding. De aanbestedingsstukken met alle bijbehorende bijlagen zijn met zorg samengesteld. Mochten er desondanks tegenstrijdigheden en/of onvolkomenheden in voorkomen, dan verwacht VUmc meldingen van aanbieders op een tijdstip dat eventuele onregelmatigheden (zo nodig) nog kunnen worden weggenomen. Het is uitdrukkelijk niet toegestaan eventuele bezwaren niet te uiten tot na het moment waarop VUmc beslissingen neemt. Aanbieders kunnen onvolkomenheden het beste direct, maar uiterlijk tot de op Tenderned genoemde termijn voor het indienen van vragen, meedelen aan VUmc. Na dat moment treedt rechtsverwerking op en na dat moment geldt dat opgemerkte tegenstrijdigheden en/of onvolkomen​heden die niet eerder door aanbieders of inschrijvers zijn opgemerkt, bij de beoordeling buiten beschouwing blijven. 

Indien een aanbieder na kennisneming van een nota van inlichtingen (nog steeds) meent dat er tegenstrijdigheden en/of onvolkomenheden zijn, dan dient hij op straffe van rechtsverwerking en verval van recht zo spoedig mogelijk, maar uiterlijk vier kalenderdagen vóór het indienen van zijn inschrijving VUmc ter zake in kort geding te betrekken door het betekenen van een kort gedingdagvaarding. Aan het uitblijven in de hiervoor bedoelde zin van vragen of opmerkingen, respectievelijk van een kort geding ontleent VUmc het vertrouwen dat de aanbesteding kan worden voortgezet en kan worden overgegaan tot ontvangst van de inschrijvingen. Aanbieders die niet tijdig een kort geding aanhangig maken, verwerken het recht later nog in rechte te ageren tegen vermeende onregelmatigheden in het kader van deze aanbestedingsprocedure.
Paragraaf 2.5 Prevaleringsladder

Door het doen van een inschrijving stemt de betreffende inschrijver of aanbieder uitdrukkelijk in met alle aspecten van deze aanbesteding. 
Indien tegenstrijdige bepalingen in verschillende aanbestedingsstukken zouden kunnen leiden tot een verschil van inzicht tussen VUmc en aanbieders of inschrijvers geldt de volgende prevaleringsladder:

1. Eventuele nota’s van inlichtingen prevaleren boven alle andere onderdelen van de aanbestedingsstukken, waarbij de meest recente nota van inlichtingen prevaleert boven eerder verschenen nota’s van inlichtingen.

2. Deze selectie- en gunningsleidraad prevaleert boven eventuele bijlagen die deel uitmaken van de aanbestedingsstukken.

3. De aanbestedingsstukken (deze selectie en gunningsleidraad en de bijbehorende bijlagen en eventuele nota’s van inlichtingen), prevaleren boven alle andere documenten waaronder de inschrijving, en eventuele daar gemaakte voorbehouden. 

4. VUmc algemene inkoopvoorwaarden van februari 2012 prevaleren boven de inschrijving en algemene verkoopvoorwaarden van inschrijver ongeacht of de VUmc algemene inkoopvoorwaarden van februari 2012 wel of niet deel uit maken van de aanbestedingsstukken. 

Als inschrijvers al afspraken hebben gemaakt met VUmc over nog af te sluiten overeenkomsten en dan geldende voorwaarden, gelden deze afspraken in verband met de vereiste non-discriminatoire behandeling zoals verwoord in artikel 1.12 lid 1 AW, niet voor overeenkomsten die voortvloeien uit deze aanbestedingsprocedure.
Paragraaf 2.6 Verantwoording aanbestedingskeuzen en proportionaliteit (comply or explain)

Ten aanzien van art 1.1 AW (definitie raamovereenkomst) en voorschrift 3.3 A gids proportionaliteit (verbod op beschikbaar houden zonder omzetgarantie of vergoeding).

Het gaat om standaard catalogushandelsgoederen, die leverancier voor verschillende afnemers op voorraad houdt. VUmc geeft een afname garantie v.w.b. aantallen zoals opgenomen in de 2 percelen gedurende de looptijd van de raamovereenkomst, eventueel met een verlengoptie wanneer zou blijken dat dit nodig is om de aantallen te halen. In die zin is een vereiste leverbetrouwbaarheid van 95%, waarvoor leverancier inderdaad voldoende materiaal in voorraad beschikbaar moet houden in de raamovereenkomst opgenomen als eis. Naar opvatting van VUmc is dit proportioneel.

Ten aanzien van art 1.1 AW (definitie raamovereenkomst) en voorschrift 3.3 B gids proportionaliteit (transparantie over prijzen, tijdsbestek en verdeling).

VUmc verbindt zich tot afname van ICD’s en Pacemakers in de komende 24 maanden. VUmc is van mening dat hiermee aan voorschrift 3.3.B is voldaan.

Ten aanzien van art 1.4 AW (criteria keuze procedure) en voorschrift 3.4 A gids proportionaliteit (omvang, transactiekosten, aantal potentiële inschrijvers, complexiteit opdracht, structuur van de markt).

Er is een marktverkenning geweest en daaruit concludeert VUmc dat naar redelijke verwachting circa 5 aanbieders in beeld zijn. Gezien het aantal aanbieders op de markt en gezien de lage transactiekosten die inschrijving in deze aanbesteding met zich mee brengen is de openbare procedure het meest geschikt. Inschrijvingsinspanningen beperken zich tot het aankruisen van de eisen waaraan wordt voldaan, het invullen van een spreadsheet dat op een A4 past en het geven van een overzichtelijke hoeveelheid scoreadviezen.

Ten aanzien van art 1.5 AW (verbod clusteren)

Voor zowel de markt partijen als de acht Nederlandse academische ziekenhuizen, vallen deze producten onder de categorie hartritme management, en dus een logisch geheel.  

VUmc heeft wel bewust gekozen voor het niet clusteren maar voor 2 percelen, die separaat te gunnen zijn. Dit biedt leveranciers meer kans op een mogelijke (deel) gunning. 

Ten aanzien van art 1.10 AW (vergoeding inschrijving) en voorschrift 3.8 gids proportionaliteit (plicht tot vergoeden) Zie paragraaf 2.2 van deze leidraad.

Voor de aanschaf van standaardhandelsgoederen uit catalogus is de hoeveelheid werk die het offreren met zich mee brengt, gegeven de vergaande inspanningen van VUmc om de administratieve lasten van aanbesteden tot het minimum te beperken, dermate gering dat hiervoor een vergoeding niet op zijn plaats is.

Ten aanzien van art 1.10 sub h AW (voorwaarden overeenkomst) en voorschrift 3.9 A gids proportionaliteit (allocatie risico).

Voor de acht academische ziekenhuizen gelden uniforme NFU inkoopvoorwaarden. Deze leggen in verschillende bepalingen het risico neer bij leveranciers, waar deze ook in staat zijn dat risico te beïnvloeden. Voorbeelden hiervan zijn artikel 3.3, 4.3, 6 en 9. Nu deze aanbesteding is gebaseerd op de uniform geldende NFU inkoopvoorwaarden, en deze NFU inkoopvoorwaarden deel uit maken van de aanbestedingsstukken, is vanzelfsprekend voldaan aan proportionaliteitsvereisten.

Ten aanzien van art 1.10 sub h AW (voorwaarden overeenkomst) en voorschrift 3.9 B gids proportionaliteit (suggesties wijzigingen).

In de planning is een mogelijkheid tot het indienen van vragen en suggesties opgenomen. Nu deze aanbesteding de aanschaf van standaardhandelsgoederen uit catalogus betreft, en de modelovereenkomsten in combinatie met de geldende NFU algemene inkoopvoorwaarden hebben geleid tot honderden vergelijkbare contracten die onder vergelijkbare voorwaarden zijn afgesloten met honderden verschillende toeleveranciers van medische verbruiksartikelen, ligt het voor de hand dat VUmc terughoudend zal zijn met het overnemen van dergelijke afwijkende voorwaarden. Te meer omdat bij de 5 (bekende) potentiele inschrijvers de NFU algemene inkoopvoorwaarden reeds bekend zijn en door hen in het verleden reeds geaccepteerd zijn.

Desalniettemin, de mogelijkheid wordt geboden, en daarmee is aan de wettelijke regels voldaan.

Ten aanzien van art 1.10 sub h AW (voorwaarden overeenkomst) en voorschrift 3.9 C gids proportionaliteit (toepassing paritair vastgestelde algemene inkoopvoorwaarden):

Voor de acht academische ziekenhuizen gelden de uniforme NFU inkoopvoorwaarden. Deze zijn niet paritair vastgesteld. Echter de NFU inkoopvoorwaarden zijn opgesteld door een breed samengesteld deskundig team van juristen met een diepgaande praktijkkennis van de inkoop in universitaire medische centra en worden in combinatie met binnen de NFU gangbare modelcontracten op grote schaal toegepast. Naar stellige opvatting van VUmc dient voorschrift 3.9 C analoog te worden toegepast op de NFU inkoopvoorwaarden en modelcontracten.

Ten aanzien van art 1.10 sub h AW (voorwaarden overeenkomst) en voorschrift 3.9 D gids proportionaliteit (exoneratie).

Deze leidraad is in concept voorafgaand aan publicatie aan meerdere partijen voorgelegd. 

De volledige aansprakelijkheid is bij geen enkele partij een probleem gebleken.

Ten aanzien van art 2.26 AW (keuze openbare procedure).

In de praktijk hebben producenten van standaard handelsgoederen in het medisch segment exclusieve verticale distributie per EU lidstaat en worden in deze aanbesteding geen inschrijvingen van buitenlandse bedrijven verwacht. Gezien het aantal aanbieders op de markt (circa 5 spelers, zie marktconsultatie) en gezien de lage transactiekosten die inschrijving in deze aanbesteding met zich mee brengen is de openbare procedure het meest geschikt.

Ten aanzien van art 2.70 t/m 2.72 AW (termijnen) en voorschrift 3.6 gids proportionaliteit (plicht tot overwegen langere termijn).

Voor de aanschaf van standaardhandelsgoederen uit catalogus is de hoeveelheid werk die het offreren met zich mee brengt, gegeven de vergaande inspanningen van VUmc om de administratieve lasten van aanbesteden tot het minimum te beperken dermate gering dat de wettelijk bepaalde minimum termijnen ruim voldoende zijn voor inschrijvers om een inschrijving te kunnen indienen, c.q. de rechtspositie te kunnen beoordelen.

Ten aanzien van art 2.93 AW (technische vakbekwaamheid en beroepsbevoegdheid) en voorschrift 3.5 F & G gids proportionaliteit (maximaal 1 referentie per kerncompetentie ter grootte van maximaal 60% van de waarde van de opdracht).

VUmc heeft een grootte van circa 7000 medewerkers en circa 700 bedden. Gezien het aantal devices en de aard van de producten in deze tender meent VUmc te hebben voldaan aan de 60% criterium van voorschrift 3.5 G, gids proportionaliteit met de volgende eis. In tenminste drie universitaire ziekenhuizen met minstens 4000 medewerkers en minstens 400 bedden in dit deel van Europa (België, Denemarken, Duitsland, Finland, Ierland, Luxemburg, Nederland, Noorwegen, Oostenrijk, Verenigd Koninkrijk, Zweden en/of Zwitserland) zijn in de afgelopen 24 maanden door inschrijver “Top segment” ICD’s en/of pacemakers inclusief leads geleverd waarmee succesvolle implantaties zijn uitgevoerd voor patiënten. 

Ten aanzien van art 2.127 AW (opschortende termijn minimaal 20 dagen) 

Voor de aanschaf van standaardhandelsgoederen uit catalogus is de hoeveelheid werk die het offreren met zich mee brengt, gegeven de vergaande inspanningen van VUmc om de administratieve lasten van aanbesteden tot het minimum te beperken, dermate gering dat de wettelijk bepaalde minimum termijnen ruim voldoende zijn voor inschrijvers om de rechtspositie te kunnen beoordelen. Dat geldt a fortiori nu gebruikt de eisen duidelijk geformuleerd zijn en rond wensen wordt gemaakt van scoreadviezen waardoor de aanbestedende gericht en beargumenteerd kan motiveren waar de perceptie van inschrijver afwijkt van de door VUmc geconstateerde werkelijkheid.

Paragraaf 2.7 Verantwoording aanbestedingskeuzen duurzaamheid

VUmc voert een actief beleid op het gebied van duurzaamheid en maatschappelijk verantwoord ondernemen. In gevallen dat de aanbesteding een product of werk is, dat op maat wordt geconstrueerd voor VUmc, en VUmc dus enige keuze heeft op het gebied van voortbrenging en eigenschappen van het werk, product of de dienst, dan is het beleid dat duurzaamheidscriteria ten aanzien van eisen en eventuele wensen hun neerslag in de aanbestedingsstukken vinden. In dat geval wordt aangesloten bij de modellen van de rijksoverheid rond duurzaam inkopen.

In geval levering van standaardproducten of -diensten waar een groot tot zeer groot aantal afnemers op de Europese markt staat tegenover een relatief ten opzichte hiervan klein tot zeer klein aantal aanbieders sluit VUmc aan bij de in de branche gangbare criteria ten aanzien van duurzaamheid en maatschappelijk verantwoord ondernemen, omdat in die marktverhoudingen het illusoir is te veronderstellen dat deze aanbesteding een significante bijdrage levert aan een duurzame economie en bovendien het stellen van eisen en criteria die afwijken van het gangbare disproportioneel zou zijn. 
Paragraaf 2.8 Toepasselijke recht en conflicten

Op deze aanbesteding en de eruit voortvloeiende overeenkomsten is Nederlands recht van toepassing. Bij conflicten is de rechter van de Rechtbank Amsterdam bevoegd.
Paragraaf 2.9 Klachtenmeldpunt
VUmc heeft nu (nog) geen klachtenmeldpunt. Bij klachten over deze aanbesteding kan contact worden opgenomen met de heer Lutterman (l.lutterman@vumc.nl). Hij zal dan zorgen voor verwijzing naar een  klachtafhandelaar. Het indienen van een klacht heeft geen opschortende werking ten aanzien van conflicten zoals bedoeld in paragraaf 2.7.

Paragraaf 2.10 Planning

De planning is opgenomen op Tenderned. In de tabel is, onder voorbehoud van wijziging, de planning weergegeven. 

	Planning
	

	Openbaarmaking leidraad (2.65 lid 1 AW)
	10-09-2014

	Opvragen aanbestedingsstukken
	18-10-2014

	Vragen en suggesties tot uiterlijk
	26-09-2014

	Reactie (Nota van inlichtingen) uiterlijk (2.54 AW)
	09-10-2014

	Datum indienen inschrijvingen (2.71 lid 1 AW)
	04-12-2014

	Gunning en afwijzing (start opschortende termijn) 
	19-12-2014

	Einde opschortende termijn (art 2.127 AW)
	09-01-2015

	Contracten ondertekenen
	januari 2015

	Ingangsdatum contract
	Januari 2015


Paragraaf 2.11 Informatie-uitwisseling tot de sluitingsdatum (art 2.54, art 2.71 lid AW, voorschrift 3.9 gids Proportionaliteit) en indienen van de inschrijving (de termijn van art 2.71 AW)
De informatie uitwisseling en inschrijving verloopt via Tenderned. 
TenderNed is het online marktplein voor aanbestedingen van de Nederlandse overheid. Aanbestedende diensten publiceren hun nationale en Europese aanbestedingen op het aankondigingenplatform van TenderNed. Met de attenderingsservice houdt TenderNed u automatisch op de hoogte van de voor u relevante opdrachten. Eenvoudig, snel en efficiënt volledig digitaal inschrijven

De nieuwe Aanbestedingswet verplicht aanbestedende diensten om hun aanbestedingen eerst te publiceren via TenderNed. Vervolgens kiezen zij of de rest van het aanbestedingsproces via TenderNed digitaal doorlopen wordt. In dat geval dient u uw bedrijfsgegevens, bewijsstukken en offertes via TenderNed in. Aanbestedingen waar u zich digitaal op kunt inschrijven, zijn op het aankondigingenplatform van TenderNed herkenbaar aan een muis-icoontje.

Volledig digitaal aanbesteden via TenderNed beperkt het risico op procedurele fouten en scheelt bovendien tijd en geld voor alle partijen. Ondernemers vertellen u in een korte film zelf over het werken met TenderNed.

http://www.tenderned.nl
De inschrijving dient uiterlijk 04-12-2014, 14:00 uur te zijn ingediend via TenderNed. 

Na het verstrijken van de inschrijvingstermijn op 04-12-2014, 14:00 uur zal de inschrijving worden gesloten.  Inschrijvingen kunnen niet worden ingediend na het sluitingstijdstip. Te laat ontvangen inschrijvingen worden uitgesloten van deelname aan de aanbesteding.

Vragen:
Er bestaat de mogelijkheid vragen te stellen over dit document. Een lijst met (individueel gestelde) vragen rond inhoudelijke en procedurele aspecten van deze aanbesteding kunnen uitsluitend in het Nederlands en uitsluitend via TenderNed worden ingediend. 

Elke vraag moet individueel worden ingevuld. Het is niet de bedoeling om vragen te combineren. Voor elke vraag maakt u een keuze tot welke categorie de vraag behoort. De vragen zijn genummerd en daar waar en voor zo ver ze direct verwijzen naar passages in de aanbestedingsdocumenten volgen ze paragraafnummers. Iedere vraag heeft de volgende opbouw: paragraafnummer, pag. nummer, korte en kernachtige vraag geformuleerd in een zin, eventueel gevolgd door een toelichting van een of meer zinnen. VUmc beantwoordt in beginsel alleen de vraag zelf en geen vragen in de toelichting op die vraag.

Alle vragen worden geanonimiseerd beantwoord in één nota van inlichtingen. Vragen moeten ingediend zijn voor 26-09-2014. Te laat ingediende vragen worden niet in behandeling genomen. 

Er bestaat binnen TenderNed een mogelijkheid tot het stellen van “Individuele” vragen en deze ook als individueel te behandelen (beantwoording alleen aan de Inschrijver welke deze vraag gesteld heeft). Deze vragen zullen in principe niet beantwoord worden aangezien VUmc niet gelooft in de concurrentie gevoeligheid van vragen. Dit is volgens VUmc ook niet in lijn met de basis beginselen van non-discriminatie en gelijke behandeling. Indien inschrijver toch van mening is dat de vraag concurrentiegevoelig is zal dit duidelijk gemotiveerd dienen te worden in de vraag, dus waarom dit vertrouwelijk zou zijn. 
VUmc zal dan oordelen of dit wel of niet geaccepteerd wordt. 

Indien het om concurrentiegevoelige informatie gaat zal dit niet openbaar gemaakt worden of niet in behandeling genomen worden. Deze worden dan zonder toelichting verwijderd uit de vragenlijst van de aanbieder.

Indien naar mening van VUmc deze vraag openbaar beantwoord zou moeten worden, zal VUmc gedwongen zijn de vraag af te wijzen, en gezien er maar 1 nota van inlichtingen geldt, zal Inschrijver niet in de mogelijkheid zijn om de vraag alsnog voor te leggen. 

Iedere deelnemer zal de nota van inlichtingen ontvangen via TenderNed, en daarvan op de hoogte worden gesteld via een automatische melding.

Alle nota’s van inlichtingen maken integraal deel uit van de aanbestedingsdocumenten. 

Paragraaf 2.12 Beoordelingsprotocol kwaliteit 

VUmc maakt gebruik van een scoreadviezen in het beoordelingsprotocol v.w.b. de wensen (paragraaf 1.3). De scoreadviezen geven aan inschrijver de mogelijkheid de onderscheidende kwaliteit van de inschrijving toe te lichten. VUmc zal voor elk score advies ten aanzien de eigen inschrijving naar inschrijver gedetailleerd motiveren in hoeverre het is overgenomen, en welke redenen aan de beslissing ten grondslag liggen.
Paragraaf 2.13 De gunningsbeslissing zoals bedoeld in art 2.129 AW
De inschrijving waar VUmc de meeste punten aan toekent, wint. Per perceel worden punten toegekend. 
Hiervan wordt conform art 2.132 AW een proces verbaal opgesteld.

Paragraaf 2.14 De mededeling van uitsluiting en afwijzing zoals bedoeld in art 2.103 AW en communicatie over de gunningsbeslissing zoals bedoeld in art 2.129 AW
VUmc verstrekt desgevraagd aan inschrijvers informatie over welke inschrijvers zijn uitgesloten, welke inschrijvers in de beoordeling zijn betrokken en aan welke inschrijver wordt gegund.

Ten aanzien van redenen die leiden tot uitsluiting zal uitsluitend informatie verstrekt worden over de eigen inschrijving.

VUmc zal desgevraagd binnen de opschortende termijn zoals bedoeld in art 2.127 lid 1 AW aan iedere inschrijver de gedetailleerde informatie over de beoordeling van de eigen inschrijving verstrekken. 

Omdat scores rond prijs, en eventueel kwaliteit, concurrentiegevoelige onderwerpen zijn, waarvan marktpartijen verwachten dat deze vertrouwelijk wordt behandeld, verstrekt VUmc aan geen van de inschrijvers informatie over de prijzen en eventuele kwaliteitsscores van andere inschrijvers, niet ten tijde van de gunning en ook niet na gunning. Bij conflicten met afgewezen inschrijvers, rond de vermeende noodzaak om toch inzicht te geven in de scores van de inschrijver aan wie gegund wordt, zal VUmc zich voegen naar het oordeel van de rechter.

VUmc houdt zich aan de publicatievereisten rond gunning van geplaatste overheidsopdrachten, zoals verwoord in art 2.134 AW.
Voorbeeld van uitslag zoals door VUmc zal worden gecommuniceerd:

	
	ICD Medical
	ICD Health
	

	Gunningscriterium
	inschrijving
	Winnaar
	Max. punten

	Prijs perceel 1
	         70
	
	100

	Wensen perceel 1
	90
	
	100

	Eindscore
	160
	180
	200

	Volgorde
	nr. 2
	Winnaar
	


Paragraaf 2.15 Vormvereisten zoals bedoeld in voorschrift 4.2 Gids Proportionaliteit en overige bepalingen en voorwaarden

Inschrijving verloopt via Tenderned. Incomplete inschrijvingen worden uitgesloten. 
De inschrijving bestaat uit inlevering van:

· Uniforme Eigen Verklaring Aanbesteding, 

· Uittreksel Kamer van Koophandel,

· Selectie- en gunningsleidraad inclusief ingevulde formulieren 1 t/m 6 (niet voldoen aan formulier 6 leidt echter niet tot uitsluiting). 

· Bijlage Formulier 2 Toelichting, 

· Bijlage Formulier 5.5 Prijsberekening
In de Uniforme Eigen Verklaring Aanbestedingen zijn overige voorwaarden opgenomen, o.a. ten aanzien van modelovereenkomst en voorwaarden (bijlage 1 Selectiecriteria). Niet voldoen aan de overige voorwaarden leidt tot uitsluiting.
Inschrijver kan slechts eenmaal verzoek tot deelneming indienen: of als zelfstandige onderneming of als onderdeel van een samenwerkingsverband zoals bedoeld in art 2.52 lid 3 AW. Dubbele inschrijving resulteert in uitsluiting van inschrijver en alle samenwerkingsverbanden waarin inschrijver participeert.

Hoofdstuk 3 De inschrijver

Paragraaf 3.1 Uitsluitingsgronden art 2.26 sub b AW, 2.86 AW en 2.87 AW. 
Naast de verplichte uitsluitingsgronden van art 2.86 AW sluit VUmc inschrijver uit van verdere deelname op grond van art 2.87 lid 1 sub a AW en art 2.87 lid 1 
sub b AW en art 2.87 lid 1 sub c AW. (Zie Uniforme Eigen Verklaring Aanbestedingen – facultatieve uitsluitingsgronden 3.1 t/m 3.3 – TenderNed). 
Ten aanzien van art 2.87 AW (uitsluitingsgronden) en voorschrift 3.5 A gids proportionaliteit (uitsluitend relevante facultatieve uitsluitingsgronden).

VUmc moet na gunning inspanningen leveren voor de implementatie. Gunning aan inschrijver heeft vooral logistieke consequenties voor VUmc. In die omstandigheid mag VUmc eisen dat continuïteit is gewaarborgd en is toepassing van de uitsluitingsgronden van art 2.87 lid 1 

sub a gerechtvaardigd.

De producten worden ingezet bij behandeling van patiënten. Van leveranciers mag worden verwacht dat topkwaliteit in hun genen zit. De inzet bij patiënten rechtvaardigt derhalve toepassing van art 287 lid 1 sub b AW, art 2.87 ld 1 sub c AW en art 2.87 ld 1 sub e AW.

Paragraaf 3.2 Geschiktheidseisen ten aanzien van financiële en economische draagkracht zoals bedoeld in art 2.90 lid 2 sub a AW
Niet voldoen aan een of meer van de eisen in formulier 1 Verklaring ten aanzien van financiële en economische draagkracht leidt tot uitsluiting. 
Ten aanzien van art 2.91 AW (financiële en economisch draagkracht) 

De gestelde eisen zijn nodig omdat VUmc belang heeft bij een langdurige relatie. Die continuïteit vergt een stabiele financiële en economische situatie bij de leverancier. De noodzaak van de continuïteit komt voort uit de investeringen bij VUmc ten aanzien van benodigde kennis en dus een leercurve in de implantaten. Aanvullend is een tijdsinvestering vereist v.w.b. het omzetten van het bestel protocol en interne logistiek. 

Tegen die achtergrond zijn de eisen aan financiële gegoedheid proportioneel.

Paragraaf 3.3 Geschiktheidseisen ten aanzien van technische bekwaamheid of beroepsbekwaamheid zoals bedoeld in art 2.90 lid 2 sub b AW of beroepsbevoegdheid van de inschrijvers zoals bedoeld in art 2.90 lid 2 sub c AW
Niet voldoen aan een of meer van de eisen in formulier 2, eisen gesteld aan technische vakbekwaamheid, beroepsbekwaamheid leidt tot uitsluiting.
Ten aanzien van art 2.90 AW (geschiktheidseisen) en voorschrift 3.5 B gids proportionaliteit (relatie risico en gewenste competenties).

Alle vakbekwaamheidseisen zijn direct gerelateerd aan de te leveren implantaten  en de gevraagde ondersteuning met expertise. De eisen zijn derhalve inherent proportioneel. Dat blijkt onder andere uit het feit dat bij een eerdere aanbesteding in 2011 aan dezelfde eisen door alle bij VUmc bekende marktpartijen kon worden voldaan.

Hoofdstuk 4 Specificaties, eisen en normen zoals bedoel in art 2.26 sub d AW
Paragraaf 4.1 Specificaties, eisen en normen
Als de aangeboden levering niet voldoet aan de specificaties, eisen en of normen wordt de inschrijving niet in de gunning betrokken. De inschrijving wordt dan niet in behandeling genomen en uitsluiting volgt. Alle eisen hebben het karakter van ‘knock out’. In de uniforme eigen verklaring aanbestedingen (TenderNed) en in formulier 3, Verklaring ten aanzien van voldoen aan specificaties, eisen en normen zoals bedoel in art 2.26 sub d A geeft de inschrijver aan of hij voldoet aan gestelde specificaties, eisen en normen.

Paragraaf 4.2 Beschrijving van de levering in aard en omvang
Als de aard of omvang van de aangeboden levering niet voldoet wordt de inschrijving niet in de gunning betrokken. De inschrijving wordt dan niet in behandeling genomen en uitsluiting volgt. Zie formulier 4.
Paragraaf 4.3 Verantwoording marktconsultatie

Aanvullend op paragraaf 1.5, de relevantie van de markt, en de uitgevoerde marktconsultatie. 

VUmc is op zoek naar een inschrijver die devices uit het “Top segment” levert. 

Inschrijver biedt zijn meest recent ontwikkelde producten. Deze producten worden reeds op de markt geleverd of op zeer korte termijn. 
De aanbestedende dienst heeft meerdere leveranciers in de marktconsultatie betrokken. Hoewel de meerderheid het eisen van “Top segment” een praktische uitwerking vindt van wat gebruikelijk is op de Nederlandse markt, bleek dit standpunt niet unaniem. Gesprekken leverden het inzicht op dat het hanteren van “Top segment” als definitie op bezwaren stuit. Andere feedback richtte zich op de combinatie van “Top segment” en het voor VUmc maximaal betaalbare prijsplafond.  

Ten aanzien van het hanteren van “Top segment” als definitie: het bezwaar is dat het niet een functionele definitie van de devices oplevert. Een oplossing zou zijn om alle eisen uit te schrijven en alle features van de devices tot in details te beschrijven. Een voorbeeld hierbij is “slaapapneuregistratie”, een speciale feature die alleen bij één leverancier beschikbaar is.

VUmc onderkent dan een risico op toeschrijven naar één partij. Een tweede risico zou zijn dat geen enkele partij voldoet aan het totaal van alle eisen en iedereen wordt uitgesloten.  

“Top segment” uitschrijven als een pakket van functionaliteiten in de sfeer van wensen (nice to have, kwaliteitspunten binnen EMVI) lost het 2e risico op maar stuit nog steeds op het eerste risico. 

Aan het bezwaar van gebrek aan functionele definitie door “Top segment” als containerbegrip te gebruiken, wil VUmc zoveel mogelijk tegemoet komen. Zonder te streven naar een uitputtende opsomming verstaat VUmc onder “Top segment” devices o.a.:

· CRTD met IS-4 uitvoering, 

· De 1 & 2 kamer ICD’s dienen van dezelfde productlijn platform te zijn als de CRTD.  

· alle ICD types zijn voorzien van internationaal geaccepteerde koppelingen (DF-4),

Vanuit het streven naar marktconformiteit sluit VUmc aan op wat in de Nederlandse cardiologie gebruikelijk is. Binnen de eigen productstructuur kennen leveranciers veelal ook een onderverdeling zoals bijvoorbeeld: basis, core, top of een soortgelijke benaming. Uit de marktconsultatie blijkt dat de meeste partijen ook de voorkeur geven aan levering van de nieuwste devices ofwel “Top segment”. In lijn met wat in de marktconsultatie is meegedeeld stelt VUmc vast dat in de afgelopen jaren diverse aanbestedingstrajecten zijn geweest waar ook andere ziekenhuizen “Top Segment” producten hebben geëist, bijvoorbeeld MUMC, Radboud UMC, AMC.

Ten aanzien van de feedback rond eisen van “Top segment” in combinatie met het prijsplafond. In de visie van VUmc is dit prijsplafond passend. Hoewel individuele deelnemers aan de marktconsultatie gespreken het prijsplafond als erg scherp of zelfs “uitdagend” beschreven kan niet worden geconcludeerd dat een breed gedragen bezwaar tegen dit prijsplafond bestaat. Op grond van deze gesprekken heeft VUmc het prijsplafond overigens opwaarts bijgesteld.  

Veel deelnemers aan de marktconsultatie geven aan dat binnen de Nederlandse markt vooral de “Top segment” wordt afgenomen. Over het algemeen wordt binnen het basis segment weinig afgenomen, mede omdat de Nederlandse markt graag voorop loopt in de ontwikkelingen. Leveranciers willen ook het liefst de nieuwste modellen verkopen omdat de Nederlandse markt voorop loopt in het gebruik van nieuwe producten en technieken.

Hoofdstuk 5 Criterium prijs zoals bedoeld in art 2.114 lid 1 AW en  art 2.115 lid 2 sub b AW
Paragraaf 5.1 Inleiding

In dit hoofdstuk wordt bepaald hoe de prijs wordt gewogen als gunningcriterium. Er zijn in dit hoofdstuk per perceel 100 punten beschreven van de in totaal 200 punten.
Paragraaf 5.2 Prijsplafond
Als het prijsplafond wordt overschreden wordt de inschrijving niet in de gunning betrokken. De inschrijving wordt dan niet in behandeling genomen en uitsluiting volgt. 

Per perceel is een prijsplafond van toepassing. 
In formulier 5 geeft de inschrijver aan of hij voldoet aan het gestelde prijsplafond.
In geval van overschrijding wordt de inschrijving niet in behandeling genomen en volgt uitsluiting. 
Paragraaf 5.3 Criterium prijs

Inschrijver dient formulier prijsberekening te gebruiken voor het invullen van de aangeboden tarieven. Dat gebeurt door de ingevulde spreadsheet (formulier 5.5 prijsberekening) dat deel uit maakt van de aanbestedingsstukken van gegevens te voorzien en in formulier 5 onder te brengen. 
Inschrijver vult alleen gegevens in en zorgt dat de berekeningen van de spreadsheet in stand blijven. Inschrijvingen waarin de berekening niet conform de hierboven genoemde instructie is uitgevoerd, worden terzijde gelegd en niet in de verdere beoordeling betrokken. Let op spreadsheet bestaat uit 2 werkbladen!
De prijsberekening die uiteindelijk bepaalt welke inschrijver wint is op basis van fictieve aantallen waarvoor op basis van de aangeboden prijsstructuur/catalogus een medisch acceptabele oplossing, uitgaande van de productstructuur van de leverancier moet worden aangeboden. Het gaat bij perceel 1 om 3 verschillende type ICD implantaten die elk met een bepaalde factor worden gewogen (tot een totaal van 260 ICD’s in 2 jaar) en bij perceel 2 om 2 type Pacemaker implantaten die ook met een bepaalde factor worden gewogen (tot een totaal van minimaal 220 in 2 jaar). De percelen berekening is inclusief de benodigde leads en telemonitoringsapparatuur. 

Voor de berekening van de scoreadvies voor criterium prijs dient inschrijver gebruik te maken van de Diagram prijsniveau en de bijbehorende puntenlijst zoals opgenomen in formulier 5.5.
Hoofdstuk 6 Criteria zoals bedoeld in art 2.115 lid sub a en sub c t/m j
Paragraaf 6.1 Inleiding

Naast eisen (need to haves) aan de gevraagde levering heeft VUmc wensen (nice to haves). Wensen zijn aspecten van de beoogde levering die een meerwaarde vertegenwoordigen en daarom een rechtvaardiging vormen niet uitsluitend te kiezen voor de laagste prijs. In totaal zijn voor deze criteria per perceel 100 punten te vergeven van de 200 punten.
Paragraaf 6.2 Punten voor wensen
Indien inschrijver wil scoren op de wensen moeten deze zijn opgenomen in de levering of dienstverlening en de prijs zoals berekend in formulier 6 en Formulier Verklaring ten aanzien van voldoen aan de criteria zoals bedoeld in art 2.115sub a en sub ct/m j (wensen) 

Per perceel en per wens is aangegeven welke score ermee behaald kan worden. Voor wensen maakt inschrijver gebruik van formulier 6.
Inschrijver vult vervolgens een scoreadvies in, zie paragraaf 1.3.

Bij een aantal wensen dient er een toelichting te worden opgenomen. Wanneer de toelichting ontbreekt, telt de wens niet mee!
Formulieren
	Formulier 1 Verklaring ten aanzien van financiële en economische draagkracht


Invulinstructie: Vul in dit formulier in aan welke van onderstaande eisen wordt voldaan. 
Zet overal waar aan de eis wordt voldaan een ( kruis. 
laat het invulhokje ( leeg bij de eis(en) waaraan niet wordt voldaan. 
Bij niet voldoen aan een eis volgt uitsluiting.
( 
De inschrijver verklaart dat naar redelijke verwachting de onderneming over voldoende financiële draagkracht beschikt om de verplichtingen uit de te sluiten overeenkomst gedurende de gehele looptijd van de overeenkomst na te komen.

(
De inschrijver voert blijkens de bijgevoegde inschrijving uit het handelsregister activiteiten uit die gerelateerd zijn aan inschrijving sinds een periode van 36 maanden, waardoor VUmc voldoende zicht krijgt op de bedrijfscontinuïteit van de inschrijver.

Eisen zijn van toepassing op beide percelen. Wanneer inschrijver op beide percelen inschrijft is 1 formulier voldoende. 
Naam, datum en handtekening:

………………………………..       ………… ……………………… 20……      ……………………

	Formulier 2 Verklaring ten aanzien van technische vakbekwaamheid en beroepsbevoegdheid


Invulinstructie: Vul in dit formulier in aan welke van onderstaande eisen van technische vakbekwaamheid (art 2.90 lid 2 sub b AW) of beroepsbevoegdheid (art 2.90 lid 2 sub c) wordt voldaan. Zet overal waar aan de eis wordt voldaan een ( kruis. 
laat het invulhokje ( leeg bij de eis(en) waaraan niet wordt voldaan. 
Bij niet voldoen aan een eis volgt uitsluiting.
Eisen zijn van toepassing op beide percelen. Wanneer inschrijver op beide percelen inschrijft is 1 formulier voldoende. 

1. (  
Inschrijver beschikte in de afgelopen 36 maanden (en beschikt nog steeds) over een 
logistieke infrastructuur in Nederland die past bij het tijdig met hoge leverbetrouwbaarheid kunnen leveren van medische hulpmiddelen op een termijn die gangbaar is voor deze hulpmiddelen, met gangbaar bedoeld VUmc op basis van 24 uur per dag 365 dagen per jaar.

2. (
In tenminste drie universitaire ziekenhuizen met minstens 4000 medewerkers en 
minstens 400 bedden in dit deel van Europa (België, Denemarken, Duitsland, Finland, Ierland, Luxemburg, Nederland, Noorwegen, Oostenrijk, Verenigd Koninkrijk, Zweden en/of Zwitserland) zijn in de afgelopen 24 maanden door inschrijver “Top segment” ICD’s en/of pacemakers inclusief leads geleverd waarmee succesvolle implantaties zijn uitgevoerd bij patiënten voor de behandeling van tachycardie en/of bradycardie. 
Per universitaire ziekenhuizen dient dit minimaal 30 devices per jaar te betreffen. 
Bij inschrijving op beide percelen, dus 30x ICD’s & 30x Pacemakers.
Referenties 1
Naam : ……………………………………………………………………………………….

Adres& telefoon nrs: ………………………………………………………………………

Contactpersoon: ……………………………………………………………………………

( ICD’s (zet kruis).
( Pacemakers (zet kruis).

Referenties 2

Naam : ……………………………………………………………………………………….

Adres& telefoon nrs: ………………………………………………………………………

Contactpersoon: ……………………………………………………………………………

( ICD’s (zet kruis).

( Pacemakers (zet kruis).

Referenties 3

Naam : ……………………………………………………………………………………….

Adres& telefoon nrs: ………………………………………………………………………

Contactpersoon: ……………………………………………………………………………
( ICD’s (zet kruis).

( Pacemakers (zet kruis).

3. (
Inschrijver beschikt over een gecertificeerd kwaliteitssysteem ISO 9001 of 
gelijkwaardig waarvan de certificaten zijn opgesteld door een hiertoe bevoegd en erkend instituut of dienst.
4. (
Inschrijver beschikt over een gecertificeerd milieuzorgsysteem, bijvoorbeeld een

EN-EN-14001 (Milieumanagement).
5. (
Inschrijver biedt VUmc zijn Top segment producten aan. VUmc verstaat onder 
topsegment: de nieuwste versie van de betreffende Devices en leads zoals in het Pakket van eisen (formulier 3) gespecificeerd.
6. (

Naast ‘Top segment’ devices en leads beschikt de inschrijver over een uitgebreid Portfolio waarin Standaard en Low End Devices ook beschikbaar zijn.

7. (

Inschrijver beschikt over een portfolio Leads & Accessoires t.b.v. succesvol kunnen implanteren van Alle types ICD’s.

8. (

Inschrijver beschikt over een portfolio Leads & Accessoires t.b.v. succesvol kunnen implanteren van Alle types Pacemakers.

9. (

Voor perceel 1 beschikt de Inschrijver in zijn portfolio over een telemonitoring optie t.b.v. volgen bewaken en toezicht houden van patiënt op afstand. 
10. (
De inschrijver kan d.m.v. een recente product performance report zijn performance track record aantonen. Uitsluiting volgt als de inschrijver niet een recent rapport als bijlage in formulier 2 Toelichting opneemt. 

11. (
Inschrijver beschikt over kwaliteitsprocedures v.w.b. de aanpak van: recalls, veiligheidsmeldingen en klachtenafhandelingen. In formulier 2 Toelichting dient inschrijver zijn processchema hiervan op te nemen.
12. (
Inschrijver heeft als bijlage een kort en bondig rapport opgenomen van het aantal 
recalls, en/of field actions en/of veiligheidsmeldingen van de afgelopen 5 jaar. 
Dit voor zowel de devices, leads en telemonitoring. 
In de periode 2011, 2012 & 2013 heeft inschrijver  maximaal 3 recalls en/of field actions en/of veiligheidsmeldingen op internationaal niveau gehad. 
Uitsluiting volgt als inschrijver geen recent rapport als bijlage in formulier 2 Toelichting opneemt. Naast betreffende product dienen datum, reden, gevolg en uiteindelijke  oplossing duidelijk in het rapport te worden opgenomen.  
Wanneer uit het aantal opgegeven meldingen blijkt dat dit aantal meer dan 50% is ten opzichte van het gemiddelde van de overige inschrijvers kan dit voor VUmc een reden zijn voor uitsluiting.
13. (

Inschrijver kan zijn ervaring aantonen d.m.v. een publicatie rapport t.b.v. klinische bewijsvoering (supporting clinical evidence) van de betreffende devices. 

Uitsluiting volgt als de inschrijver niet een recent rapport als bijlage in formulier formulier 2 Toelichting opneemt.
14. (
Inschrijver beschikt over een innovatief productontwikkel-programma en dient dit innovatieve karakter in vormvrije toelichting aan te tonen. 
Uitsluiting volgt als de inschrijver niet een duidelijke toelichting hierover opneemt in formulier 2 Toelichting opneemt. Ter beoordeling van afdeling cardiologie.
15. (
Inschrijver beschikt over een nationaal & internationaal geaccrediteerd Training & Educatie programma van zorgprofessionals belast met cardiale device therapie.

16. (
In Nederland beschikt de inschrijver over adequaat inzetbare Nederlandstalige trainers die in staat zijn de producten waarmee inschrijver inschrijft, op een voor medisch- en verpleegkundig personeel zinvolle manier, te demonstreren en hierover klinische lessen te verzorgen. De kwalificaties, trainings- en educatieniveau van de trainers of consultants voor klinisch support is ESC (EHRA), of IHBRE (European Society of Cardiology / European Heart Rhythm Association / International board of Heart Rhythm Examiners).
Afhankelijk van de betreffende perceel waar inschrijver op inschrijft kunnen eisen n.v.t. zijn. Betreffende invulhokje ( kan dan leeg blijven, geef aan N.V.T. bij vraag 7, 8, 9.
Naam, datum en handtekening:

………………………………..        ………… ……………………… 20……      …………………….
Let op bijlage formulier 2 Toelichting.

Hierin dient de toelichting op eisen 12, 13 & 14 opgenomen te worden. Let op bestand bestaat uit meerdere werkbladen.

	Formulier 3 Verklaring ten aanzien van voldoen aan specificaties, eisen en normen zoals bedoel in art 2.26 sub d A


Invulinstructie: Vul in dit formulier in aan welke van onderstaande eisen ten aanzien van specificaties, eisen en normen wordt voldaan. Zet overal waar aan de eis wordt voldaan een ( kruis. 
laat het invulhokje ( leeg bij de eis(en) waaraan niet wordt voldaan. 
Bij niet voldoen aan een eis volgt uitsluiting.
Algemene eisen van toepassing op perceel 1 en 2. 
	
	Eisen
	onderwerp

	Beide percelen
	Algemeen
	Eisen Wet- en regelgeving

	
	A.1
	Alle aangeboden producten voldoen aan alle van toepassing zijnde vigerende Nederlandse- en EU wet- en regelgeving, o.a. Wet op Medische hulpmiddelen en Europese richtlijnen.

	
	A.2
	Alle aangeboden producten voldoen aan van toepassing zijnde ISO-EN-NEN normen, of een vergelijkbare -binnen Europa breed geaccepteerde- normering met het zelfde doel.

	
	A.3
	Alle aangeboden producten zijn voorzien van een geldende CE markering voor betreffende toepassing. 

	
	A.4
	De aangeboden producten hebben een CE-markering, minimaal klasse III hoog risico.

	 
	 
	Eisen Algemeen van toepassing

	
	A.5
	Inschrijver verplicht VUmc nimmer tot het invoeren van een nieuwere versie van een product tijdens de looptijd van de overeenkomst inclusief verlengingen.

	
	A.6
	Inschrijver garandeert dat als Inschrijver VUmc een nieuwere versie aanbied dit zal geschieden tegen de zelfde prijs als het geoffreerde product in deze aanbesteding.

	vervallen
	A.7
	Inschrijver garandeert dat alle prijzen vast  zijn gedurende de looptijd van de overeenkomst inclusief verlengingen. En indien er tijdens de looptijd van de overeenkomst een nieuw model op de markt komt wordt dit bij VUmc aangeboden tegen de prijs van het geoffreerde "nieuwste model". Het oude "nieuwste model" wordt "het "op één na nieuwste model" met bijbehorende geoffreerde prijs.

	
	A.8
	Indien een product gedurende de looptijd van de overeenkomst (incl. verlengingen) uit productie wordt genomen, garandeert inschrijver dat er een vervangend product wordt aangeboden, tegen dezelfde prijs, dat minimaal aan alle eisen en eventueel van toepassing zijnde wensen voldoet zoals omschreven in dit programma van eisen.  Inschrijver zal levering en serviceverlening van overeengekomen typen ICD’s, Pacemakers & Leads tijdens de contracttermijn garanderen,  indien de aanbestedende dienst besluit eventuele nieuwe(re) of andere versies niet aan te schaffen.

	 
	 
	Eisen aan implementatie en training

	
	A.9
	Inschrijver (indien deze voor het eerst ICD's/ Pacemakers gaat leven aan VUmc) is in staat om VUmc medewerkers voor de eerste implantatie te trainen in het adequaat gebruik van de nieuwe Devices, leads en randapparatuur bij implantaties, interrogaties, follow-ups en troubleshooting voor aanvang eerste implantatie. 

	
	A.10
	Inschrijver levert een implementatie plan, Formulier 2 Toelichting, in waarin minimaal de volgende onderwerpen zijn benoemd: Trainingsschema artsen en pacemakertechnici van eerste kennismaking tot zelfstandig werken: 4 artsen, 1 physician assistant en 5  pacemaker technici in VUmc; Aantal uren en momenten zelfstudie per doelgroep; Doorlooptijd van de implementatieperiode. 

	
	A.11
	Alle benodigde trainingen en ondersteuning, tijdens de looptijd van de overeenkomst, om te garanderen dat VUmc medewerkers, te allen tijde, over voldoende kennis en kunde beschikken om materialen goed te gebruiken, worden kosteloos door Inschrijver verzorgt.

	
	A.12
	Inschrijver is in staat om een voldoende ter zake kundige en Nederlands sprekende consultant(s) in te zetten voor klinische support en training -op locatie, tijdens procedures- van onze artsen, verpleegkundigen en pacemakertechnici gedurende de hele implementatie periode.

	
	A.13
	Inschrijver is in staat te bewijzen over deze medewerkers te beschikken. In het implementatie plan, , Formulier 2 Toelichting, benoemd inschrijver de toekomstige accountmanager en de beoogt pacemaker technici voor klinische support. Op verzoek kan de aanbestedende dienst vragen om deze kandidaten vooraf voor te stellen (incl. hun CV). Indien blijkt dat deze personen niet ter zake kundig zijn (ter beoordeling van Dr. MJB Kemme en dr. CC de Cock, cardiologen VUmc) loopt Inschrijver het risico uitgesloten te worden.


	 
	 
	Eisen aan klinische ondersteuning bij alle producten

	
	A.14
	Inschrijver levert op incidentele basis bij calamiteiten rond implantaties, interrogaties, follow-ups, troubleshooting en remote monitoring kosteloos klinische ondersteuning.

	
	A.15
	Inschrijver is in staat om bij acute problemen kosteloos (24 uur per dag 7 dagen per week) binnen 2 uur op locatie te zijn voor klinische ondersteuning door een gekwalificeerde pacemaker technicus.

	 
	 
	Eisen Ondersteuning bij implantatie ICD's

	
	A.16
	De in te zetten Pacemaker/ICD technici van Inschrijver zijn EHRA of IHBRE gecertificeerd.

	 
	 
	Eisen aan recall proces

	
	A.17
	Inschrijver beschikt over duidelijke procedures aangaande de aanpak van recalls, product advisories en fieldactions warnings.  Tijdens het verificatiegesprek overlegt Inschrijver betreffende procedure beschrijvingen.

	
	A.18
	Inschrijver gaat akkoord met het volgen van de door VUmc voorgeschreven recall procedure (zie art 14,6 van de raamovereenkomst).

	
	A.19
	Inschrijver gaat akkoord met het vergoeden van de kosten die VUmc moeten maken in geval van een Recall, waarbij de directe schade in geval van een recall per eenheid product wordt gefixeerd op een maximum bedrag van: € 100.000, of -als dat lager is- op: 2x de hoogte van de dan geldende kosten voor vervanging van een product op basis van de in Nederland geldende DOT-systematiek, met inachtneming van de op de datum van verrichting van de medische handelingen bij een bepaalde patiënt geldende standaardtarieven van VUmc . In geval het product nog niet geplaatst is in een patiënt, wordt product kosteloos geretourneerd en vervangen met een deugdelijk product conform artikel 3 van de raamovereenkomst. 

	 
	 
	Eisen aan monitoring Prestatie en verslaglegging

	
	A.20
	Inschrijver zal, indien zijn prestatie afwijkt van het  gestelde in het Programma van Eisen en/of het product niet geschikt is voor het beoogd gebruik zoals benoemd in dit Programma van Eisen onder omschrijving van de opdracht (of de Raamovereenkomst), binnen twee weken zijn prestatie/product op het niveau zoals omschreven in dit Programma van Eisen en de Raamovereenkomst terug te brengen. 

	
	A.21
	Inschrijver zal maandelijks een accountoverzicht overleggen (aan de Hoofdgebruiker, kopie Inkoop). Het accountoverzicht bevat minimaal alle relevante informatie betreffende: de afgenomen aantallen (per type ICD/PM); het aantal en type afgenomen leads; aantal Homemonitoring patiënten; percentage leveringen binnen 1 dag (95%); retourzendingen en aanvullende praktische aangelegenheden en eventuele verbeter punten. Wanneer nodig hebben partijen aanvullend contact om de prestaties, eventuele incidenten en klinische ondersteuning  te evalueren. 

	
	A.22
	Inschrijver maakt gebruik van het VUmc voorbeeld document voor de maandelijks een accountoverzicht. (Zie concept raamovereenkomst bijlage 3 Maand rapportage leverancier). 

	 
	 
	 Eisen Programeer toestellen

	
	A.23
	Inschrijver levert indien niet al aanwezig  totaal 3 programmeertoestellen in bruikleen op locatie. Waarbij Inschrijver periodiek onderhoud, benodigde updates & upgrades en benodigde verbruiksartikelen (printpapier ed.) kosteloos verzorgt. 

	 
	 
	Uitleg Leads 

	
	A.24
	Inschrijver gaat akkoord met het feit dat VUmc er in principe vanuit gaat dat Device en bijbehorende leads door dezelfde leverancier geleverd worden.

	 
	 
	Eisen Leads t.b.v. 1-2-kamer ICD's CRTD's en Pacemakers

	
	A.25
	Inschrijver moet atriale en ventriculaire pace/sense met actieve fixatie kunnen leveren.

	
	A.26
	Inschrijver moet shock leads met actieve fixatie kunnen leveren.


Let op bijlagen i.v.m. A.10 & A.13 in formulier 2 Toelichting. 

Perceel 1
	 
	 
	Eisen Perceel 1:Implanteerbare cardioverter-defibrillator (ICD) types 1-, 2- kamer & CRT-D 

	
	P.1.1
	Inschrijver wenst in te schrijven op Perceel 1: 1- en 2- kamer ICD's & CRTD's .

	
	P.1.2
	Inschrijver biedt zijn ‘top segment’ 1- en 2- kamer ICD's & CRTD's aan. Zijnde: de nieuwste versie ICD.

	 
	 
	Koppelingen

	
	P.1.3
	Alle 1- & 2 kamer ICD types  zijn voorzien van internationaal geaccepteerde koppelingen DF-4.

	
	P.1.4
	De CRTD types zijn voorzien van de internationaal geaccepteerde koppelingen IS-4. Wanneer niet direct beschikbaar dient deze uiterlijk per Q1 2015 wel leverbaar te zijn. 

	
	P.1.5
	I.v.m. wissels levert Inschrijver ook 1- & 2-kamer ICD's en CRTD types die voorzien zijn van de internationaal geaccepteerde koppelingen  IS-1 / DF-1. De prijs van deze "Top segment" minus 1 device zal niet hoger zijn dan prijsplafond.  


	 
	 
	Diagnostische algoritmen

	
	P.1.6
	De 2-kamer types beschikken algoritmen tot behoud van atrio-ventriculaire synchroniciteit.

	
	P.1.7
	Alle ICD & CRTD types beschikken over algoritmen t.b.v. reductie van onterechte shocks. 

	
	P.1.8
	Alle ICD & CRTD types beschikken over een up to date short-, en long term performance in de vorm van product performance reporting (na 2 jaar na introductie, of zoveel eerder als beschikbaar). Inschrijver dient dit inzichtelijk te maken, door per geoffreerde type een beknopte bijlage van een performance report ter bewijsvoering op te nemen. 

	
	P.1.9
	Ten behoeve van adequate diagnostiek en beoordeling van ritmestoornis-episodes, beschikken alle ICD & CRTD types over opslag capaciteit voor de intracardiale electrogrammen, welke standaard aan dient te staan.

	
	P.1.10
	De CRTD moet beschikken over algoritmen tot behoud van atrio-ventriculaire synchroniciteit.

	
	P.1.11
	Alle ICD & CRTD types beschikken over detectie en alarmering van oversensing door geleide draad dysfunctie.

	 
	 
	Tachycardie therapie

	
	P.1.12
	Bij alle ICD & CRTD types is het mogelijk de shockvector elektronisch te herprogrammeren.

	
	P.1.13
	Alle ICD & CRTD types moeten een shock van minimaal 35 Joule kunnen afgeven.

	
	P.1.14
	Alle ICD types beschikken over ATP  (anti-tachy-pacing) voor of tijdens het laden van de shock in de VF zone.

	
	P.1.15
	De ICD en CRTD moet beschikken over ATP (anti-tachy-pacing) in alle therapie-zones.

	
	P.1.16
	Alle ICD & CRTD types moeten meerdere verschillende ATP protocollen kunnen afgeven voordat geshockt wordt.

	
	P.1.17
	De CRTD beschikt over de mogelijkheid tot elektronisch herprogrammeren van pacing vectoren die nervus phrenicus prikkeling behandelen / voorkomen.

	 
	 
	Pacing

	
	P.1.18
	Bij een pacing indicatie moeten alle ICD & CRTD types een automatische mode switch functie naar DDI(R) uitvoeren bij atriale ritmestoornissen.

	
	P.1.19
	Alle ICD & CRTD types moeten een rate respons functie hebben.

	
	P.1.20
	Alle ICD & CRTD types beschikken over een automatische aanpassing van zowel V- als A- gevoeligheid (indien van toepassing).

	
	P.1.21
	Beschikbaarheid van NIPS functie (A- en/of V- kanaal; vaste of adaptieve cycli).

	
	P.1.22
	De CRTD moet beschikken over een getriggerde bi-ventriculaire modus op AV voorgeleide complexen of PVCs. 

	
	P.1.23
	De 2-kamer ICD types dienen te beschikken over een functie om intrinsieke geleiding op te sporen en te bevoorrechten.

	 
	 
	Diagnostiek overige

	
	P.1.24
	Alle ICD & CRTD types moeten relevantie diagnostiek hebben betreffende atriale ritmestoornissen (ten minste burden en ventriculaire frequentie tijdens AFib/Atriale tachycardie).

	
	P.1.25
	Alle ICD & CRTD types moeten diagnostiek hebben betreffende percentages gestimuleerde atriale en ventriculaire slagen.

	
	P.1.26
	Alle ICD & CRTD types moeten een mogelijkheid hebben om lead impedantie te meten.

	 
	 
	Batterij

	
	P.1.27
	Alle ICD & CRTD types moeten automatisch actuele batterij spanning of batterij impedantie of Coulomb capaciteit meten.

	
	P.1.28
	Alle ICD & CRTD types moeten automatisch R- (en P-) golf amplitudes meten.

	
	P.1.29
	Alle ICD & CRTD types moeten tijdens follow-up continue A- en V- intracardiale signalen kunnen weergeven.

	
	P.1.30
	Alle ICD & CRTD  types beschikken over een signaleringssysteem waarbij < 24 uur het disfunctioneren van het device kan worden gesignaleerd (tenminste lead impedantie en batterij RRT*).

	 
	 
	Volume device

	
	P.1.31
	Het volume van de puls generator van de ICD  types is maximaal 35 cc

	
	P.1.32
	Het volume van de puls generator van de CRTD types is maximaal 38 cc

	 
	 
	Garantie

	
	P.1.33
	Volledige garantie van tenminste 5 jaar na implantatie voor de 1-kamer ICD 

	
	P.1.34
	Volledige garantie van tenminste 5 jaar na implantatie voor de 2-kamer ICD 

	
	P.1.35
	Volledige garantie van tenminste 4 jaar na implantatie voor de CRTD 

	 
	 
	Levensduur

	
	P.1.36
	Inschrijver levert kosteloos een functionerend vergelijkbaar apparaat wanneer een bepaald ICD type -binnen de minimaal gegarandeerde levensduur, gerekend vanaf implantatie datum- niet volgens de specificaties uit dit programma van eisen functioneert (wegens o.a. defect materiaal/leegraken batterij/fabricage fout). 

	
	P.1.37
	Levensduur in jaren van de 1-kamer ICD tenminste 10,5 jaar bij: 15% pacing, 60/min, alle kanalen: 2.5V, 0.5ms, 500 Ω: mode VVI, bij max 3 energy charges of shocks/jaar. Alle diagnostiek/EGM opslag aan en dagelijks thuismonitoring aan. Formulier 2 Toelichting opnemen. 

	
	P.1.38
	Levensduur in jaren van de 2-kamer ICD tenminste 9,0 jaar bij: 15% pacing, 60/min,  alle kanalen: 2.5V, 0.5ms, 500 Ω: mode DDD,  bij max 3 energy charges of shocks/jaar. Alle diagnostiek/EGM opslag aan en dagelijks thuismonitoring aan. Formulier 2 Toelichting opnemen.

	
	P.1.39
	Levensduur in jaren van de CRTD tenminste 7,0 jaar bij: 100% biventriculair pacing, 15% atriaal, 60/min, bij 3 energy charges, alle kanalen: 2.5V, 0.5ms, 500 Ω: mode DDD-BIV. Alle diagnostiek/EGM opslag aan en dagelijks thuismonitoring aan. Formulier 2 Toelichting opnemen.

	 
	 
	Telemonitoring

	
	P.1.40
	Alle ICD & CRTD types hebben RF telemetrie, inclusief de mogelijkheid voor telemonitoring.

	
	P.1.41
	De patiënt heeft de mogelijkheid om een thuiscontrole geforceerd uit te voeren (op eigen initiatief) of de patiënt wordt op afstand continue gemonitord.

	
	P.1.42
	Het thuiscontrolesysteem heeft de mogelijkheid voor datatransmissie via vaste lijn, GSM/GPRS of Wi-Fi. Ongeacht keuze zorgt inschrijver voor een volledig functionerend systeem zonder inspanningsverplichting vanuit de aanbestedende dienst. Waar nodig regelt de inschrijver een kosteloze switch naar GSM/GPRS systeem. Na 6 maanden wordt dit geëvalueerd. Indien van de in dat half jaar geïmplanteerde device bij minder dan 95%  het thuiscontrole systeem volledig functioneert volgt ontbinding van de overeenkomst. (Exclusief actieve ingreep patiënt.)


Perceel 2

	 
	 
	Perceel 2:  1- en 2-kamer Pacemakers (PM)

	
	P.2.1
	Inschrijver wenst in te schrijven op per Perceel 2:  1- en 2-kamer Pacemakers (PM). 

	
	P.2.2
	Inschrijver biedt zijn "Top segment" 1- en 2-kamer Pacemakers aan. Zijnde: de nieuwste versie Pacemaker.

	 
	 
	Koppelingen

	
	P.2.3
	Alle 1 en 2 kamer pacemakers types zijn voorzien van internationaal geaccepteerde koppelingen (IS-1).

	 
	 
	Diagnostische algoritmen

	
	P.2.4
	De tweekamer pacemakers beschikken over algoritmen tot behoud van atrio-ventriculaire synchroniciteit.

	
	P.2.5
	Het tweekamer DR type beschikt over algoritmen, zodat er minimaal in de kamer gepaced wordt.

	
	P.2.6
	Alle pacemakers types hebben een automatische mode switch functie naar DDI(R) bij atriale ritmestoornissen / atriumfibrilleren.

	 
	 
	Pacing

	
	P.2.7
	Alle pacemakers types hebben een ventriculaire capture verificatie functie met een automatische aanpassing van de pacing output.

	
	P.2.8
	De 2-kamer pacemaker  types dienen te beschikken over een functie om intrinsieke geleiding op te sporen en te bevoorrechten.

	
	P.2.9
	Alle pacemakers types hebben een rate respons functie.

	
	P.2.10
	Alle pacemakers types beschikken over een automatische aanpassing van A- en V-gevoeligheid.

	
	P.2.11
	Alle pacemakers types schakelen automatisch polariteit om (bipolair naar unipolair) als impedantie buiten grenswaardes komt.

	 
	 
	Diagnostiek overig

	
	P.2.12
	Alle pacemakers types moeten relevante diagnostiek hebben betreffende atriale ritmestoornissen (ten minste burden, # episodes en langste episodes).

	
	P.2.13
	Alle pacemakers types moeten diagnostiek hebben betreffende de ventriculaire frequentie tijdens atriale ritmestoornissen.

	
	P.2.14
	Alle pacemakers types moeten diagnostiek hebben betreffende het gedrag van de rate respons(sensor) modus.

	
	P.2.15
	Alle pacemakers types moeten diagnostiek hebben betreffende percentage pacing (atriaal en ventriculair).

	
	P.2.16
	Alle pacemaker types hebben voldoende opslag van het intracardiale EGM van alle kanalen met even zovele markerkanalen voor een adequate beoordeling van atriale en ventriculaire ritmestoornissen.

	 
	 
	Batterij

	
	P.2.17
	Alle pacemakers types moeten automatisch actuele batterij spanning, batterij impedantie of levensduur meten.

	
	P.2.18
	Alle pacemakers types moeten automatisch R- (en P-) golf amplitudes meten.

	
	P.2.19
	Alle pacemakers types moeten tijdens follow-up continue (A- en) V-intracardiale signalen kunnen weergeven.

	 
	 
	MRI Proof

	
	P.2.20
	De pacemakers zijn ‘MRI-conditional’, full body, voor minimaal 1.5 Tesla of 2 Watt/kg MRI scanners

	 
	 
	Volume device

	
	P.2.21
	Het volume van de puls generator van de 1-kamer Pacemaker is maximaal 14 cc.

	
	P.2.22
	Het volume van de puls generator van de 2-kamer Pacemaker is maximaal 14 cc.

	 
	 
	Garantie

	
	P.2.23
	Volledige garantie van de 1-kamer pacemaker van tenminste 5 jaar na implantatie.

	
	P.2.24
	Volledige garantie van de 2-kamer pacemaker van tenminste 5 jaar na implantatie.

	 
	 
	Levensduur

	
	P.2.25
	Inschrijver levert kosteloos een functionerend vergelijkbaar apparaat wanneer een bepaald Pacemaker type -binnen de minimaal gegarandeerde levensduur, gerekend vanaf implantatie datum- niet volgens de specificaties uit dit programma van eisen functioneert.

	
	P.2.26
	Levensduur in jaren van de 1-kamer pacemaker van tenminste 9 jaar (100% pacing, 60/min, alle kanalen: 2.5V, 0.4ms, 500 Ω; mode single chamber). Formulier 2 Toelichting opnemen.

	
	P.2.27
	Levensduur in jaren van de 2-kamer pacemaker van tenminste 7 jaar (100% pacing, 60/min, alle kanalen: 2.5V, 0.4ms, 500 Ω; mode DDD). Formulier 2 Toelichting opnemen.


Naam, datum en handtekening:

………………………………..        ………… ……………………… 20……      …………………….
	Formulier 4 Verklaring ten aanzien van voldoen aan de aard en omvang levering


Invulinstructie: Vul in dit formulier in aan welke van onderstaande eisen ten aanzien van omvang levering wordt voldaan. Zet overal waar aan de eis wordt voldaan een ( kruis, laat het invulhokje ( leeg bij de eis(en) waaraan niet wordt voldaan. Bij niet voldoen aan een eis volgt uitsluiting.
Uitgaande van 260 ICD’s en 220 Pacemakers over een periode van 24 maanden. 
(
Inschrijver verklaart het complete assortiment te kunnen en zullen leveren voor Perceel 1 bij een contractperiode van 24 maanden + mogelijke verlengingsoptie van 6 maanden, afhankelijk van score komt dit neer op een gunning van:  
1. hoogste score 

( 70% aandeel, komt neer op 90 devices per jaar.

2. 1 na hoogste score 
( 30% aandeel, komt neer op 40 devices per jaar.

(
Inschrijver verklaart het complete assortiment te kunnen en zullen leveren voor Perceel 2 bij een contractperiode van 24 maanden + mogelijke verlengingsoptie van 6 maanden, afhankelijk van score komt dit neer op een gunning van:

1. hoogste score 

( 60% aandeel, komt neer op 66 pacemakers per jaar.

2. 1 na hoogste score 
( 40% aandeel, komt neer op 44 pacemakers  per jaar.

(
Deel van de omvang levering is, wanneer gewenst door VUmc, een kosteloze trainingsprogramma en ondersteuning op een niveau dat gangbaar is in de Nederlandse markt voor alle medewerkers van de afdeling cardiologie. Met als einddoel om over de juiste bekwaamheidseisen te beschikken voor een veilig en juist gebruik van deze medische hulpmiddelen. 
Dit omvat tenminste een geschikte gebruikerstraining bij aanvang en eventueel noodzakelijk vervolg training gedurende de looptijd van de overeenkomst. Beschrijf kort de diverse trainingsmogelijkheden in formulier 2 Toelichting. 
Naam, datum en handtekening:

………………………………..        ………… ……………………… 20……      …………………….
	Formulier 5 Prijsberekening


Invulinstructie: vul de prijsopgaaf van de inschrijving in de verstrekte spreadsheet waarbij zorg wordt gedragen voor het uitsluitend invullen van de blanco

 invulvelden en het intact laten van de berekeningsformules. Neem de spreadheet op als een apart bestand in xls format. 
Onjuiste prijsopgaven en inconsistenties in de berekening die zijn terug te voeren op onjuist gebruik van de aangeboden berekeningsformats leiden tot uitsluiting.
Invulinstructie: Vul in dit formulier in aan welke van onderstaande eisen ten aanzien van omvang levering wordt voldaan. Zet overal waar aan de eis wordt voldaan een ( kruis, laat het invulhokje ( leeg bij de eis(en) waaraan niet wordt voldaan. Bij niet voldoen aan een eis volgt uitsluiting.
Perceel 1: ICD’s  

(
Inschrijver heeft prijsplafond van € 2.667.600,- excl. BTW niet overschreden. Zet een ( kruis. Overschrijding leidt tot uitsluiting.  Bij overschrijding laat het invulhokje ( leeg.
(
Inschrijver heeft de “prijsberekening” spreadsheet en de “prijzenblad integraal” volledig ingevuld en als Excel bijlage opgenomen. Ingevulde prijzen blijven van kracht ongeacht gunningsaandeel.
(
Inschrijver adviseert VUmc een score ten aanzien van prijs ter grootte van …….… punten voor perceel 1. 

Zie hiervoor prijsniveau en de bijbehorende punten in onderstaande diagram. Eindscore wordt bepaald door VUmc
Formulier 5.5 Diagram prijsniveau en de bijbehorende punten t.b.v. Perceel 1
[image: image1.emf]Perceel 1

Prijsplafond

 € 2.667.600 

punten

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0

 €  1.892.600  € 1.917.600  € 1.942.600  € 1.967.600  € 1.992.600  € 2.017.600  € 2.042.600  € 2.067.600  € 2.142.600  € 2.217.600  € 2.292.600  € 2.367.600  € 2.442.600  € 2.517.600  €   2.592.600  € 2.667.600 

excl. BTW


[image: image2.emf]Prijs tussen de Basis prijs Basis punten extra punten boven op basis punten

€ 2.042.600 - € 2.667.600 € 2.667.600 0 1 punt voor elke € 6.944,44 minder op basis prijs tot € 2.667.600

€ 1.892.600 - € 2.042.600 € 2.042.600 90 1 punt boven op de 90 punten voor elke € 15.000 minder op basis prijs

< € 1.892.600 100 Voor alle inschrijvingen onder de € 1.892.600


[image: image3.emf]Stel Inschrijving Score  Stel Inschrijving Score 

2.667.600 €              

-                       

2.348.156 €           

46                  

2.660.656 €              

1                           

2.341.211 €           

47                  

2.653.711 €              

2                           

2.334.267 €           

48                  

2.646.767 €              

3                           

2.327.322 €           

49                  

2.639.822 €              

4                           

2.320.378 €           

50                  

2.632.878 €              

5                           

2.313.434 €           

51                  

2.625.933 €              

6                           

2.306.489 €           

52                  

2.618.989 €              

7                           

2.299.545 €           

53                  

2.612.044 €              

8                           

2.292.600 €           

54                  

2.605.100 €              

9                           

2.285.656 €           

55                  

2.598.156 €              

10                        

2.278.711 €           

56                  

2.591.211 €              

11                        

2.271.767 €           

57                  

2.584.267 €              

12                        

2.264.822 €           

58                  

2.577.322 €              

13                        

2.257.878 €           

59                  

2.570.378 €              

14                        

2.250.934 €           

60                  

2.563.433 €              

15                        

2.243.989 €           

61                  

2.556.489 €              

16                        

2.237.045 €           

62                  

2.549.545 €              

17                        

2.230.100 €           

63                  

2.542.600 €              

18                        

2.223.156 €           

64                  

2.535.656 €              

19                        

2.216.211 €           

65                  

2.528.711 €              

20                        

2.209.267 €           

66                  

2.521.767 €              

21                        

2.202.323 €           

67                  

2.514.822 €              

22                        

2.195.378 €           

68                  

2.507.878 €              

23                        

2.188.434 €           

69                  

2.500.933 €              

24                        

2.181.489 €           

70                  

2.493.989 €              

25                        

2.174.545 €           

71                  

2.487.045 €              

26                        

2.167.600 €           

72                  

2.480.100 €              

27                        

2.160.656 €           

73                  

2.473.156 €              

28                        

2.153.711 €           

74                  

2.466.211 €              

29                        

2.146.767 €           

75                  

2.459.267 €              

30                        

2.139.823 €           

76                  

2.452.322 €              

31                        

2.132.878 €           

77                  

2.445.378 €              

32                        

2.125.934 €           

78                  

2.438.433 €              

33                        

2.118.989 €           

79                  

2.431.489 €              

34                        

2.112.045 €           

80                  

2.424.545 €              

35                        

2.105.100 €           

81                  

2.417.600 €              

36                        

2.098.156 €           

82                  

2.410.656 €              

37                        

2.091.211 €           

83                  

2.403.711 €              

38                        

2.084.267 €           

84                  

2.396.767 €              

39                        

2.077.323 €           

85                  

2.389.822 €              

40                        

2.070.378 €           

86                  

2.382.878 €              

41                        

2.063.434 €           

87                  

2.375.934 €              

42                        

2.056.489 €           

88                  

2.368.989 €              

43                        

2.049.545 €           

89                  

2.362.045 €              

44                        

2.042.600 €           

90                  

2.355.100 €              

45                        

Prijs tussen de

€ 2.042.600 - € 2.667.600

Prijs tussen de

€ 2.042.600 - € 2.667.600


[image: image4.emf]Stel Inschrijvingbasis punten score

2.042.600 €           

90

2.027.600 €           

90 91

2.012.600 €           

90 92

1.997.600 €           

90 93

1.982.600 €           

90 94

1.967.600 €           

90 95

1.952.600 €           

90 96

1.937.600 €           

90 97

1.922.600 €           

90 98

1.907.600 €           

90 99

1.892.600 €           

90 100

Prijs tussen de

€ 1.892.600 - € 2.042.600


Voorbeeld berekening:

Voorbeeld 1, 
stel inschrijving: € 2.400.500:

€ 2.400.500 – € 2.667.600 (basis prijs) = € 267.100 / € 6.944,44 = 38.4 punten 
Voorbeeld 2, stel inschrijving: € 2.640.000
€ 2.640.000 – € 2.667.600 (basis prijs) = € 27.600 / € 6.944,44 = 4 
Voorbeeld 3, stel inschrijving: € 2.000.000
€ 2.000.000 - € 2.042.600 (basis prijs) = € 42.600 / € 15.000 = 2,8

(extra punten) + 90 (basis punten) = 92.8 punten
Score worden afgerond op 1 decimaal. 

Perceel 2: Pacemakers.

(
Inschrijver heeft prijsplafond van € 578.600,- excl. BTW niet overschreden. Zet een ( kruis. Overschrijding leidt tot uitsluiting. Bij overschrijding laat het invulhokje ( leeg.
(
Inschrijver heeft de “prijsberekening” spreadsheet en de “prijzenblad integraal” volledig ingevuld en als Excel bijlage opgenomen. Ingevulde prijzen blijven van kracht ongeacht gunningsaandeel.
(
Inschrijver adviseert VUmc een score ten aanzien van prijs ter grootte van …….… punten voor perceel 1. 

Zie hiervoor prijsniveau en de bijbehorende punten in onderstaande diagram. Eindscore wordt bepaald door VUmc
Diagram prijsniveau en de bijbehorende punten t.b.v. Perceel 2

[image: image5.emf]Perceel 2

Prijsplafond

 €    578.600 

punten

100

90

80

70

60
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40
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0

458.600 €      

 €    466.600  €    474.600  €    482.600  €    490.600  €    498.600  €    506.600  €    514.600  €    522.600  €    530.600  €    538.600  €    546.600  €    554.600  €    562.600  €      570.600  €    578.600 

excl. BTW


[image: image6.emf]Basis punten Punten 

0 1 punten voor elke € 1.200 minder op plafond prijs van € 578.600

100 Voor alle inschrijvingen onder de € 458.600


[image: image7.emf]Prijs Prijs

Stel Inschrijving Score  Stel Inschrijving Score 

578.600 €              

-             

517.400 €              

51               

577.400 €              

1                 

516.200 €              

52               

576.200 €              

2                 

515.000 €              

53               

575.000 €              

3                 

513.800 €              

54               

573.800 €              

4                 

512.600 €              

55               

572.600 €              

5                 

511.400 €              

56               

571.400 €              

6                 

510.200 €              

57               

570.200 €              

7                 

509.000 €              

58               

569.000 €              

8                 

507.800 €              

59               

567.800 €              

9                 

506.600 €              

60               

566.600 €              

10               

505.400 €              

61               

565.400 €              

11               

504.200 €              

62               

564.200 €              

12               

503.000 €              

63               

563.000 €              

13               

501.800 €              

64               

561.800 €              

14               

500.600 €              

65               

560.600 €              

15               

499.400 €              

66               

559.400 €              

16               

498.200 €              

67               

558.200 €              

17               

497.000 €              

68               

557.000 €              

18               

495.800 €              

69               

555.800 €              

19               

494.600 €              

70               

554.600 €              

20               

493.400 €              

71               

553.400 €              

21               

492.200 €              

72               

552.200 €              

22               

491.000 €              

73               

551.000 €              

23               

489.800 €              

74               

549.800 €              

24               

488.600 €              

75               

548.600 €              

25               

487.400 €              

76               

547.400 €              

26               

486.200 €              

77               

546.200 €              

27               

485.000 €              

78               

545.000 €              

28               

483.800 €              

79               

543.800 €              

29               

482.600 €              

80               

542.600 €              

30               

481.400 €              

81               

541.400 €              

31               

480.200 €              

82               

540.200 €              

32               

479.000 €              

83               

539.000 €              

33               

477.800 €              

84               

537.800 €              

34               

476.600 €              

85               

536.600 €              

35               

475.400 €              

86               

535.400 €              

36               

474.200 €              

87               

534.200 €              

37               

473.000 €              

88               

533.000 €              

38               

471.800 €              

89               

531.800 €              

39               

470.600 €              

90               

530.600 €              

40               

469.400 €              

91               

529.400 €              

41               

468.200 €              

92               

528.200 €              

42               

467.000 €              

93               

527.000 €              

43               

465.800 €              

94               

525.800 €              

44               

464.600 €              

95               

524.600 €              

45               

463.400 €              

96               

523.400 €              

46               

462.200 €              

97               

522.200 €              

47               

461.000 €              

98               

521.000 €              

48               

459.800 €              

99               

519.800 €              

49               

458.600 €              

100            

518.600 €              

50               


Voorbeeld berekening:

Voorbeeld , stel inschrijving: € 518.000:

€ 518.000 – € 578.600 = € 60.600 / €  1.200 = 50.5 punten
Score worden afgerond op 1 decimaal. 
	Formulier 6 Verklaring ten aanzien van voldoen aan de criteria zoals bedoeld in art 2.115 lid 1 sub a en sub c t/m j (wensen)


Invulinstructie: Als een situatie die hieronder is weergegeven van toepassing is op de levering of dienstverlening zet een ( kruis, anders laat het invulhokje ( leeg. Niet voldoen aan een wens leidt niet tot uitsluiting. 

In de toelichting bij formulier 6 dient inschrijver de gevraagde informatie van de betreffende wensen op te nemen. 

Tevens is hier de mogelijkheid om een toelichting op te nemen mocht inschrijver niet aan bepaalde wensen voldoen. Dit is geen verplichting maar kan relevant zijn. 
Perceel 1
	
	Wensen
	onderwerp
	Maximale score
	Toekenning punten
	Sub Score inschrijver

	Perceel: 1
	 
	Tachycardie therapie
	 
	 
	 

	
	1
	Ten behoeve van adequate diagnostiek en beoordeling van ritmestoornis-episodes, worden alle tachy episodes geheel opgeslagen in het geheugen (incl. intracardiale electrogrammen).
	8
	Volledige opslag  = 8 punten
Deel opslag   = 4 punten
Geen opslag   = 0 punten
Inschrijver dient aan te geven welke waarden worden opgeslagen en welke niet.
	 

	
	2
	Karakteristieken (in counts) van op te slaan tachycardiën moet instelbaar zijn (bv alleen kamerritmestoornissen > 10 slagen worden opgeslagen)
	14
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
	 

	 
	 
	Pacing
	 
	 
	 

	
	3
	Alle ICD & CRTD types hebben een ventriculaire capture verificatie functie met een automatische aanpassing van de pacing output.
	5
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
	 

	
	4
	Bij de CRTD is er een linker-ventriculaire capture verificatie functie beschikbaar met automatische aanpassing van de pacing output.
	5
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
Toelichting opnemen
	 

	
	5
	Alle ICD & CRTD types hebben een atriale capture verificatie functie met een automatische aanpassing van de pacing output.
	5
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
Toelichting opnemen
	 

	
	6
	De ICD heeft een closed loop sensor functie.
	12
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
	 

	
	7
	Indien er een twee-sensor functie is, heeft tenminste één van de sensors een minute ventilation sensor.
	12
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
	 

	 
	 
	MRI
	 
	 
	 

	
	8
	Bij 1 en 2 kamer ICD kan het gehele lichaam 1.5 Tesla of 2 Watt/kg conditional MRI gescand worden.
	12
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
	 

	
	9
	Bij CRTD kan 1.5 Tesla of 2 Watt/kg  conditional MRI gescand worden met exclusie zone
	12
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
	 

	 
	 
	Levensduur
	 
	 
	 

	
	10
	Levensduur in jaren van de 1-kamer ICD langer dan 10,5 jaar bij: 15% pacing, 60/min, alle kanalen: 2.5V, 0.5ms, 500 Ω: mode VVI, bij max 3 energy charges of shocks/jaar. Alle diagnostiek/EGM opslag aan en dagelijks thuismonitoring aan.
	5
	Plus >=1 jaar  = 5 punten
Inschrijver dient aantal jaren op te nemen en deze levensduur aantoonbaar te onderbouwen bij de Toelichting.
	 

	
	11
	Levensduur in jaren van de 2-kamer ICD langer dan 9,0 jaar bij: 15% pacing, 60/min,  alle kanalen: 2.5V, 0.5ms, 500 Ω: mode DDD,  bij max 3 energy charges of shocks/jaar. Alle diagnostiek/EGM opslag aan en dagelijks thuismonitoring aan.
	5
	Plus >=1 jaar  = 5 punten
Inschrijver dient aantal jaren op te nemen en deze levensduur aantoonbaar te onderbouwen bij de Toelichting.
	 

	
	12
	Levensduur in jaren van de CRTD langer dan 7,0 jaar bij: 100% biventriculair pacing, 15% atriaal, 60/min, bij 3 energy charges, alle kanalen: 2.5V, 0.5ms, 500 Ω: mode DDD-BIV. Alle diagnostiek/EGM opslag aan en dagelijks thuismonitoring aan.
	5
	Plus >=1 jaar  = 5 punten
Inschrijver dient aantal jaren op te nemen en deze levensduur aantoonbaar te onderbouwen bij de Toelichting.
	 

	 
	Totaal
	Score op wensen Perceel 1: deel 1 & 2 kamer ICD's & CRTD's
	100
	 
	 


Inschrijver vult een scoreadvies in voor perceel 1: ………….
( 
Toelichting per wens:

Wens 1: ……………………………………………………………………………………………..

Wens 4: ……………………………………………………………………………………………..
Wens 5: ……………………………………………………………………………………………..

Wens 10: ……………………………………………………………………………………………
Wens 11: ……………………………………………………………………………………………

Wens 12: …………………………………………………………………………………………….

Perceel 2

	
	Wensen
	onderwerp
	Maximale score
	Toekenning punten
	Sub Score inschrijver

	Perceel: 2
	 
	Pacing
	 
	 
	 

	
	1
	De pacemaker heeft een closed loop sensor functie.
	18
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
	 

	
	2
	Indien er een twee-sensor functie is, heeft ten minste één van de sensors een fysiologische sensor.
	18
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
	 

	 
	 
	MRI Proof
	 
	 
	 

	
	3
	100% van het lichaam kan 3 Tesla of 4 Watt/kg MRI gescand worden.
	14
	Is een Ja of nee antwoord. Ja = punten
	 

	 
	 
	Levensduur
	 
	 
	 

	
	4
	Levensduur in jaren van de 1-kamer pacemaker langer dan 9 jaar (100% pacing, 60/min, alle kanalen: 2.5V, 0.4ms, 500 Ω; mode single chamber).
	25
	10 jaar =   5 punten
12 jaar = 15 punten
> 12 jaar = 25 punten
Inschrijver dient aantal jaren op te nemen en deze levensduur aantoonbaar te onderbouwen bij de Toelichting.
	 

	
	5
	Levensduur in jaren van de 2-kamer pacemaker langer dan 7 jaar (100% pacing, 60/min, alle kanalen: 2.5V, 0.4ms, 500 Ω; mode DDD). 
	25
	8 jaar =   5 punten
9 jaar = 15 punten
> 10 jaar = 25 punten
Inschrijver dient aantal jaren op te nemen en deze levensduur aantoonbaar te onderbouwen bij de Toelichting.
	 

	 
	Totaal
	Score op wensen Perceel 2: deel 1 & 2 kamer Pacemakers
	100
	 
	 


Inschrijver vult een scoreadvies in voor perceel 2: ………….
( 
Toelichting per wens:

.

Wens 4: ……………………………………………………………………………………………..
Wens 5: ……………………………………………………………………………………………..
PAGE  
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Samen kiezen voor beter



