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Mediq Nederland BV

Ter attentievan Landelijk Consortium Hulpmiddelen
Rijnzathe 10

3454 PV UTRECHT

Almere, 5 november 2020

Betreft: Quote 01006772 voor de SARS-CoV -2 Rapid Antigen kit

Geachte heer [EEEN

Het doet onsgenoegen u bijgaand onsvoorgd betreffendede SARS-CoV-2 Rapid Antigen kit
aan tebieden. Voor het financidevoorgd verwijzen wij u naar bijlage 1.

Dezelevering vindt plaats aan Mediq Nederland BV . (hiernatenoemen “Mediq’),
samenwerkend met het Landdijk Consortium Hulpmiddelen dat is opgericht op initiatief van
de zorgsector, in opdracht van het ministerie van VWS voor de COVID-19 crisisperiode. De
SARS-CoV-2 Rapid Antigen tes worden werddwijd gdeverd waarbij rekening wordt gehouden
met deglobale pandemische situatie Levering aan Mediq zal dan ook onder andereafhankeijk
Zijn van deaantallen testen die voor Nederland beschikbaar worden gesteld. Alhoewd
leveringen aan deoverheid bij onseen hoge prioriteit hebben, zullen er geen SARS-CoV-2
Rapid Antigen test gereserveerd kunnen worden. Leveringen van deze test zullen tevensaan
andere partijen plaatsvinden waarmeewij zoved mogdlijk tegemoet wensen tekomen aan de
bestrijding van de COVID-19 pandemie,
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fls Op deze overeenkomst zijn de agemenevoorwaarden (Algemene Inkoopvoorwaarden
van het Academisch Medisch Centrum, versie 1 september 2016) van toepassing, met dein de
bijlage 2 genoemde uitzonderingen. Toepassdijkheid van andere (inkoop)voorwaarden wijzen
partijen nadrukkdlijk van de hand.

2 Mediq geeft aan Roche een garantie voor de afname en betaling van alle SARS-CoV-2
Rapid Antigen testen die door, of namens, Mediq zijn aangevraagd (aantal testen genoemd in

demail d.d. 4 november van 512¢ i} 5.1.2e
dan wel, asdit meer is, in de op deze offerte volgende order).

% | DeSARS CoV-2 Rapid Antigen teg dient teallen tijdedoor een zorgverlener uitgevoerd
teworden in een laboratorium of Point of Care setting (dichthij de patiént). Dezorgverlener
dient zich gekwalificeerd en bekwaam te achten om detest af te nemen en om deuitsagvan de
test te communiceren aan de persoon diewordt getest. De uitdagvan deted dient
ganterpreteerd teworden door dezorgverlener en zou beinvioed kunnen worden door de
kwaliteit van deafnameen de klinische en epidemiologische context van de persoon diewordt
getes. De zorgverlener zd deuitdag van detest, zo mogelijk, verwerken in een digitale
oplossing om bij te dragen aan het overzicht van verspreiding van COVID-19in Nederland.

4 Rochewijst erop dat de | nspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ) hesft aangegeven
(22/10/20) dat betrokkenheid van een arts met een BlG-regiratie als medisch inhoudelijk
verantwoordeijke voor het goed afnemen van de testen, het duiden van deteguitsag en het
doorgeven van postief geteste personen naar de GGD zeer bdangrijk is

5 Rochelevert de SARS-CoV-2 Rapid Antigen kitster ondersgeuning aan het huidige
testbeleid van de Nederlandse overheid. Wij verwijzen voor deinzet van de SARS-CoV-2 Repid
Antigen test conform dit bdeid naar delaatsteversievan de Kamerbrief Sand van Zaken
Covid-19 van Minister de Jonge dsmedede laat se rdevante adviezen dienaangaande van het
OMT en het RIVM.

6. Rochegarandeart dewerking van de SARS CoV-2 Rapid Antigen test alleen indien de
toepasing ervan plaatsvindt conform de Roche gpecificaties (on labd).

7. Indien sprakeisvan distributievan de SARS-CoV-2 Rapid Antigen kits

. Roche gaat ermeeakkoord dat VWS zorg draagt voor verderedistributievan de SARS
CoV-2 Rapid Antigen kitsaen zorgverlenersin Nederland. Tedlen tijdezd VWShierboven
genoemde clausule omtrent toepassing van de SARS-CoV-2 Rapid Antigen test en
communicatieover het reaultaat erven aan de @nemer aangeven.
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. Met het oog op het juist en efficiént kunnen uitvoeren van, bijvoorbedd, maar niet
uitduitend, een eventudle recall-procedure, updates (in de specificaties of afhameprocedure) en
ter bewijsvan levering aan zorgverleners, houdt VWSeen administratie bij van haar leveringen
aan zorgverleners. Rochezal, voor zover noodzakelijk, onverwijld V\WSdaarover informeren
waarhij in ieder geva wordt medegededd welke artikelnummersderecall/wijziging betreft, wat
deaard en reden van dewijziging/recall iswe ke maatregelen genomen moeten worden en/of
welk aternatief product dient te worden ingezet. VWSisjegenshaar afnemers
verantwoordeijk voor het tijdig opvolgen en uitvoering geven aan een wijziging/recall.

° Devolgende bepalingen zullen teallen tijde aen nadere afnemers worden meegeleverd:
o DeSARS CoV-2 Rapid Antigen ted dient teallen tijdedoor een zorgverlener uitgevoerd
teworden: De zorgverlener dient zich gekwalificeerd en bekwaam te achten om deted & te
nemen en om de uitdag van detest tecommuniceren aan de persoon diewordt getest. De
uitdag van detest dient geinterpreteerd teworden door dezorgverlener en zou beinvioed
kunnen worden door de kwaliteit van deafname en de klinische en epidemiologische context
van de persoon diewordt getest (te beoordden op basisvan een COVID-19 vragenlijst). De
zorgverlener zal deuitdag van de test zo mogdlijk verwerken in een digitae oplossing en/of de
relevanteinstanties over deuitdagen informeren om bij tedragen aan het overzicht ven
verspreiding van COVID-19in Nederland.

o Delngpectie Gezondheidszorg en Jeugd (1 GJ) hesft aangegeven (22/10/20) dat
betrokkenheid van een arts met een Bl G-registratieals medisch inhouddlijk verantwoorddijke
voor het goed afnemen van detesten, het duiden van de testuitdag en het doorgeven van
positief geteste personen naar de GGD zeer beangrijk is.

o DeSARS CoV-2 Rapid Antigen ted dient teworden ingezet ter ondersteuning aan het
huidige testbeleid van de Nederlandse overheid. Wij verwijzen voor deinzet ven detest
conform dit beleid naar delaatste versie van de Kamerbrief Sand van Zaken Covid-19 van
Minister de Jonge alsmede de laatste rdevante adviezen dienaangaandevan het OMT en het
RIVM.

8. Levering DDP — Wijchen zo snd mogdlijk, dedleveringen zijn toegedaan.

9. VWSerkent dat Rocheis gehouden aan de naleving van derichtlijnen op grond van de
toepas=lijke Nederlandse en Europese wetgeving, waaronder de GMH Gedragscode Medische
Hulpmiddden, de Medtech Code of Ethical Bud ness Practice en de Bdeidsregels gungbetoon
Wet op de Medische Hulpmiddden.

10.  Op deze Overeenkomst isNederlandsrecht van toepassing. Elk geschil voortviogiend
uit deovereenkomg kunnen Partijen in onderlinge overeengemming (doen) besechten door
middel van mediation of de bevoegderechter in het vestigingggebied van Roche, tenzij
bepalingen van dwingend recht andersvoorschrijven.
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11. DISCLAIMER Er kunnen geen rechten worden ontleend aan dein dit voorstel
gehanteerde aantallen. Dezezijn gebaseerd op de gegevensbeschikbaar bij Roche ten tijde van
het opgdlen van dit voorstel. Er dient echter rekening teworden gehouden met deeventude
onvoorspelbare en onvoorziene effecten ds gevolg van de huidige COVID-19 pandemie,
waaronder mogelijkegevolgen voor derde leveranciarsdie eveneenstestmaterialen leveren voor
het uitvoeren de COVID-19testen of andere diagnostiek, dan wel overigeaan COVID-19
gardatearde niet toerekenbare tekortkoming (overmacht) aan dezijdevan Roche.

12.  Looptijd: Deze offerte hesft een geldigheid van 2 maanden, ingaande 1 november 2020.

Indien u akkoord gaat met dit voorstd, zien wij een inkooporder, onder vermelding
van “Voorwaarden Quote 01006772 d.d. 511/2020" met beangddling tegemost.

Met vrienddijke groet,

Roche DiagnogicsNederland BV.

Voor akkoord getekend:

Utrecht
Datum: ...... /...... 12020

Naam tekenbevoegde: ...........................

Functietekenbevoegde: :.........................
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Bijlage 1: Financiedl voorstel
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Bijlage 2: Overeengekomen afwijkingen op de Algemene | nkoopvoorwaarden van het
Academisch M edisch Centrum, versie 1 september 2016

Uitzonderingen op de Algemene Inkoopvoorwaarden van het Academisch Medisch Centrum,
verse 1 september 2016. Waar in deze d gemene voorwaarden (Algemene Inkoopvoorwaarden
van het Academisch Medisch Centrum, versie 1 september 2016) wordt gesproken ove “UMC”
wordt hieronder in het kader van deze overeenkomst “Landdijk Consortium Hulpmiddelen,
Mediq en/of het Ministerievan VWS’ verstaan.

Partijen komen onderstaande wijzigingen op deze algemene voorwaarden overeen:

Art. 3.6 Toevoegen na“..aan dePrestati€’: , tenzij andersovereengekomen.

Art. 5.1 Vervangen door: Prijzen worden jaarlijks door Leverancier per 1 januari van €K jaar
volgens het Nza-prijsindexcijfer materide kogen (ddfinitieveindexcijfer van het aan 1 januari
voorafgaande jaar) aangepast.

Art. 6.3 Toevoegen na“...ingebrekestdlingin verzuim”: | tenzij anders overeengekomen.
Art.6.10 T oevoegen nalaatste zin: Voor zover wettelijk noodzakdijk wordt de (technische)
documentatie, handleidingen en overige documenten in de Nederlandsetaal geeverd. In
anderegevallen kan het zo zijn dat deze documenten in het Engdsworden gdeverd.

Art. 7.2 “ter beoordeling van UMC” vervangen door “ter redelijke beocordding van UMCen na
overleg met Leverancier”

Art. 8.1 Voor deze overesnkomst gaat Leverancier met dit ongewijzigdeartikd akkoord.

Art. 82 Voor deze overeenkomst gaat Leverancier met dit ongewijzigde artikel akkoord.

Art. 104 Niet van togpassng. Leverancier gedft geen bankgarantiesaf. Er zal geen
vooruitbetaing worden gevraagd.

Art. 12.3/12.4 Determijn van 10jaar naacceptatie/oplevering wijzigen in: 7 jaar na
productiestop. Indien dezetermijn eerder eindigt dan 10 jaar naacceptatie, zal Leverancier zich
ingpannen om, tegen nader overeen tekomen voorwaarden, redelijke alternatieven aan UMC
aan tebieden.

Art. 14.2 T oevoegen: voor zover mogelijk

Art.143Na“ . Predaiete weigeren” toevoegen: naoverleg met Leverancier.

Art. 14.6 Tweedezin: achter “uitgevoerd teworden” een punt en rest van dezin weg.
Derdezin asvolgt aesnpassen: UMC heeft na kennisneming van meerdere Recallsdoor
Leverancier binnen een jaar nalevering de mogdlijkhad tot ontbinding van de Order
betreffendedit Product.

Art. 156 Dit Beduit isvervalen. [snu: Beduit beneer verpakkingen 2014

Art. 16.1-3,17.1, 18, 19.7 en 20.7 Wederkerigwaar 1 partij (UMC of Leverancier) wordt
genoemd dit vervangen door “Partijen”

Artikel 16.1 Toevoegen achter “alleinformatie en/of gegevens: met uitzondering van de
overeengekomen prijzen
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Toevoegen: achter “wettdijkeverplichting’: | rechterlijk bevd: of voor zover dat vereist isom te
voldoen aan het parlementair vragenrecht of op grond van de wet openbaarheid bestuur voor
zover geen wettdijke uitzonderingsrond van toepassing is.

Toevoegen nieuwezin op eindevan dit lid: isgerechtigd aan de Saten-Generaal mededdingte
doen van het feit dat een overeenkomst isaangegeaan en de strekking daarvan. Hierbij zal geen
bedrijfsvertrouwdijke informatie zoalsdein deze overeenkomst genoemde prijzen en aentallen
worden verstrekt.

Art. 17 2 Toevoegen achtear “aan derden” In geval van doorverkoop zd UMC delLevarancier
daarvan op dehoogte stellen en debij de Prestatie behorende documentatie en informatie
mesleveren aan dederde.

Art. 17 4 Niet van toepasang.

Art. 19.2Voor deze overeenkomst gaat Leverancier met dit ongewijzigde artikd akkoord.

Art. 194 “maximaal EUR 500.000,00 (zegge vijfhonderdduizend euro) per gebeurtenis’
vervangen door “maximaa EUR 3.000.000,00 (zeggedrie miljoen euro) per gebeurtenisen EUR
5.000.000 per contractjaar of gededtevan een jaar dat de Overeenkomst van kracht is”.

Art. 20.1f en g toevoegen aan einde; in gevd voortzetting reddijkerwijs nigt van UMC kan
worden gevergd.

Art. 20.2 Artikd geldt wederkerig: waar 1 partij (UMC of Leverancier) wordt genoemd dit
vervangen door “Partijen” Art. 21.3 (nieuw): toevoegen: Leverancier verklaart zich te
conformeren aan de Gedragscode Medische Hulpmiddelen. Delaatste versievan de
Gedragscodeisin tezien op www.gmh.nu.

Art. 21.3 (oud) wordt art. 214

Art. 22.1 T oevoegen achter “alsmededat”: Op expliciet en reddijk verzoek van UMC
Toevoegen achter “: documentati€’: of een gedragsverklaring Aanbesteden

Quote 01006772

77



