See the notice on TED website

195001-2026 - CbcTesaTtenHa npouenypa

Benrna — MeguumHcko obopyaBaHe, hapmaueBTUYHU NPOAYKTU U NPOAYKTU 32 NUYHU FPUXKN —
leveren van diabetesmateriaal binnen de diabetesconventie

OJ S 56/2026 20/03/2026

O6sBneHue 3a NOpbUKa UMK KOHLECUA — CTaHAAPTEH PEeXUM

JdocTtaBku

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OdumumanHo HanmeHoBaHue: UZ Leuven
EnektpoHHa nowa: overheidsopdrachten.aankoop@uzleuven.be
MpaBHa kaTeropus Ha kynysava: lNy6nuyHo npegnpusitue
[lenHocT Ha Bb3narawusa opraH: 3apaBeonasBaHe

2. Mpoueaypa

2.1. Mpouenypa
3arnaBue: leveren van diabetesmateriaal binnen de diabetesconventie
OnwucaHue: leveren van diabetesmateriaal binnen de diabetesconventie
NoeHTudumkaTtop Ha npouenypata: b3bb0d23-f71c-44f4-a74d-fefc7cc3498d
BbTpeweH ngeHtndukartop: PPPOWC-644/6197/P8798 tem P8803
Bug npoueaypa: [loroBapsHe ¢ npeaBapuTenHo nybnvkyBaHe Ha nokaHa 3a yyactve B
cbCTe3aTenHa npoueaypa / cbecresaTenHa ¢ JoroBapsiHe
lMpouenyparta ce yckopsiBa: He

21.1. Uen
EctecTBo Ha nopbukata: [JoctaBku
OcHoBHa knacudgukauus (cpv): 33000000 MeanumnHcko obopyasaHe, hapmaLeBTUYHN
NPOAYKTU U NPOAYKTUN 32 JIUYHUN TPVKM

2.1.2. MsacTo Ha usnbriHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpHanHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrus

2.1.2. MsacTto Ha usnbriHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua

2.1.2. MsacTo Ha usnbrHeHue
AOMUHUCTPaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus

2.1.2. MsacTto Ha usnbriHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHanHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus

2.1.2. MsacTto Ha usnbriHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPMUanHa eagnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
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MsicTo Ha U3nbIIHEHUe

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr.

Ovpxaea: benrua

MsicTo Ha u3nbLNHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUanNHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrus

MsicTo Ha usnNnbLNHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPMAnHa eguHmua Ha abpxkasata (NUTS): Arr.

Obpxasa: benrus

MsacTo Ha n3anbLnNHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHAnNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Ovpxaea: benrus

MsicTo Ha U3NbIIHEHME

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUanNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrua

MsicTo Ha U3nbIIHEHUe

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrus

MsicTo Ha U3nbIIHEHUe

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr.

Ovpxaea: benrua

MsicTo Ha u3nbLnNHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUanNHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Ovpxasa: benrua

MsicTo Ha usnbLNHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPMAnHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrus

MsacTo Ha n3anbLNHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHanNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benruns

MsacTo Ha n3anbnNHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHanHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrus

MsicTo Ha U3nNbIIHEHUEe

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrus

MsicTo Ha U3nbIIHEHUe

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr.

Ovpxaea: benrus

MsacTo Ha u3nbrIHeHne

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr.
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Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)
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Ovpxaea: benrus

MscTo Ha n3anbnHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHanHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrus

MsicTo Ha U3nbIIHEHUe

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrus

MsicTo Ha U3nbIIHEeHUe

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr.

Ovpxaea: benrus

MsacTo Ha U3nNbIIHEeHne

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUAnNHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Ovpxaea: benrua

MsicTo Ha u3nNnbLNHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPMAanHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrus

MsacTo Ha n3anbLNHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUAnNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Ovpxaea: benrus

MscTo Ha n3anbnHeHue

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUAnNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrus

MsicTo Ha U3NbIIHEHUE

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUAnHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr.

Obpxaea: benrns

MscTo Ha usnbnHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha avpxasata (NUTS): Arr
Ovpxaea: benrus

CtonHocT

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

Leuven (BE242)

. Leuven (BE242)

MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKoBOTO cnopasymeHue: 119 695 758,40 EUR

O6wa nHhopmauusn
lNMpaBHO OCHOBaHue:
Ounpektna 2014/24/EC

YcnoBusi 3a Bb3naraHe Ha o6LiecTBeHa Nopbuka

YcnoBus 3a nogaBaHe:

MakcumaneH 6pon o6ocobeHn Nno3nuumn, 3a KOUTO eanH odPepeHT MoXe
YcnoBua Ha goroBopa:

na nogage ocepTn: 6

MakcumaneH 6pon o6ocobeHn no3nuum, 3a KOMTo MoraT Aa 6baaT Bb3NOXKEHN NOPBYKN Ha

eavH oepeHT: 6

OcHoBaHu1A 3a U3KINOYBaHe

M3TOYHMLM Ha OCHOBaAHUSATA 3a U3KITHOYBAHE: ,D,OKyMeHT 3a 00LLecTBeHN NOPBYKUN
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5. ObocobeHa no3nyus

5.1. O6bocobeHa no3uuyua: LOT-0001
3arnasue: Levering van automatische insuline-toedieningspompsystemen inclusief accessoires
Onucanue: Middels huidige opdracht wenst de aanbesteder over te gaan tot het afsluiten van
een overeenkomst voor de levering van automatische insuline-toedieningspompsystemen
inclusief accessoires bij de opstart van nieuwe patiénten: - UZ Leuven heeft 170 (VH*) nieuwe
pomppatiénten per jaar - AZ Diest heeft 20 (VH*) nieuwe pomppatiénten per jaar - Heilig hart
Leuven heeft 4 (VH*) nieuwe pomppatiénten per jaar - RZ Tienen heeft 10 (VH*) nieuwe
pomppatiénten per jaar De aanbesteder zal bij de afname van automatische insuline-
toedieningspompsystemen inclusief accessoires rekening houden met therapeutische vrijheid
van de behandelend arts en de specifieke noden en voorkeuren van de patiént. Het
betreffende medisch hulpmiddel dient in elk geval CE gemarkeerd te zijn conform de
betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het
RIZIV. Een wijziging in de mate van vergoedbaarheid door het RIZIV is op elk ogenblik van de
looptijd van de raamovereenkomst of overeenkomst afgesloten in het kader van een mini-
competitie een reden die de verderzetting van de overeenkomst verhindert en rechtvaardigt
het organiseren van een nieuwe mini-competitie. De aanbesteder behoudt zich het recht om
aan meerdere te gunnen, volgens de noden van de patiént. De aanbestederr behoudt zich
eveneens het recht om 90% te gunnen en 10% vrij te houden voor innovatieve producten.
VH*=Vermoedelijke hoeveelheid
BbTpelweH nageHtndpukartop: P8798 1

5.1.1. Uen
EcTtectBO Ha nopbykarta: [loctaBku
OcHoeHa knacudumkaums (cpv): 33000000 MeagmumHcko obopyaBaHe, hbapMaueBTUYHN
NPOAYKTU M NMPOAYKTU 3a NINYHN FPUKN
HonbnHutenHa knacudgukaums (cpv): 33196000 MeguumHckm nomoLHn cpeactsea, 33100000
MeguumHcko obopynBaHe

5.1.2. MsacTo Ha U3NbJIHEHUE
MowieHckn agpec: Herestraat 49
paa: Leuven
MoweHckn koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpHanHa eagnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHgopmaumsa: UZ Leuven

5.1.2. MscTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Statiestraat 65
Npaa: Diest
MoweHckm koa: 3290
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpHanHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHgopmaumsa: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen
8u30 en 16u30

5.1.2. MsacTo Ha U3NbJIHEHUE
MoweHckn agpec: Naamsestraat 105
pag: Leuven
MoweHckn koga: 3000
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AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha avpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua
HonbnHutenHa nHgopmauma: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. MsacTo Ha usanbnHeHue
MoweHckn agpec: Kliniekstraat 45
pag: Tienen
MoweHckn koa: 3300
AOMUHUCTPaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua
HonbnHutenHa nHgopmauma: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. OyakBaHa NpoABLIMKUTENTHOCT
Cpok: 48 Meceuum

5.1.5. CrounHocT
MakcrmanHa CTOMHOCT 3a paMKOBOTO crniopadymeHue: 8 991 396,20 EUR

5.1.6. OO6wa nHcpopmauusn
3ana3seHo yyacTue:
YyacTtneto He e 3anaseHo.
Tpsbsa ga ce nocoyat MMeHaTa u npodecroHanHarta Ksanndukaumsa Ha cnyxmrenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3NoXeHO U3NbIHEHMETO Ha nopbykaTa: He ce nauckea
MNpoekT 3a Bb3naraHe Ha o6LecTBeHa NopbYka, KOUTO He € hnHaHcupaH cbe cpeacTea oT EC
MopbykaTa nonaga B NPUIIOXHOTO none Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAOMM)
: Aa

5.1.9. KpuTtepuu 3a nogbop
M3TouHMLM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YBegomrneHme
Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTK 3a KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO
Onucanune Ha kputepua 3a noabop: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kputepunte we 6baaTt n3nonssaHu 3a nogdbop Ha kaHaungaTute, KOMTO Aa ObaaT NoKaHeHU 3a
BTOpWSA eTan Ha npoueaypara

Kputepun: Mepkn 3a rapaHTupaHe Ha Ka4eCTBOTO

Onucanune Ha kputepua 3a noabop: Het betreffende geneesmiddel/medical device dient in elk
geval geregistreerd/vergund te zijn voor het in de handel brengen in Belgié conform de
betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het
RIZIV. Minimumeisen: Conform regelgeving van het RIZIV. De inschrijver voegt de nodige
bewijzen toe.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha kKaHaAMaaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NoKaHeHu 3a
BTOpUSA eTan Ha npoueaypara

Kputepun: Ceptudukatn oT MHCTUTYTK 32 KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

Onucanune Ha kputepusa 3a noabop: Kandidaat moet geregistreerd zijn bij het FAGG via het
webportaal https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saa/faces/html/search.xhtml en moet
beschikken over een FAGG nummer (BE/CA01/1-XXXXX Minimumeisen: Een document van
FAGG registratie van het betrokken medisch hulpmiddel toevoegen.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogdbop Ha KaHaAMaaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NokaHeHu 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta
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Kputepun: pyrn IKOHOMUYECKN U1 (PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

Onucanune Ha kputepua 3a noabop: Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich
niet bevindt in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet
van 17 juni 2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten
is van toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de
gegadigde of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in
artikel 70, lid 1, bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha KaHaAMaaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NoKaHeHu 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta

MHdopmauma 3a BTopus eTan Ha AByeTanHa npoueaypa:

MuHumaneH 6pon kaHanaaTn, kKouTo Aa 6baaT NokaHeHW 3a BTOpUSA eTan Ha npoueaypara: 3
Mpouenyparta we 6bae M3BbpLUEHA Ha HAKOMKO nocriegoBaTenHy etana. Ha Bcekn etan
MOXe fa 6baaT OTCTPAHEHN HAKOM YYaCTHULN

KynyBaybT cu 3anasBa NpaBoTO Aa Bb3MN0XN NOpbYKkaTa Bb3 OCHOBA Ha MbpBOHAYanHuTe
odepTn 6e3 LONBAHUTENHO AOroBapsiHe

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTteropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (TOYKM, TOYHa BENUYNHA)
Yuncno, cBbp3aHo C KpuTepus 3a BbanaraHe: 35
Kputepun:
Bua: Kauectso
Onucanue: Technische kwaliteit en gebruiksgemak
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, ceBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraxHe: 35
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
OnucaHue: Service na verkoop en ondersteuning
KaTteropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (TOYKM, TOYHa BENUYNHA)
Yuncno, cBbp3aHo C KpuTepus 3a BbanaraHe: 30

5.1.11. [dokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLiecTBeHa Nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTa 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644
/WC/2025

5.1.12. YcnoBusA 3a Bb3naraHe Ha obuiecTBeHa NopbUka
Ycnosusa 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3agbmxuUTeNHO
Appec 3a nogaBaHe: https://www.publicprocurement.be
E3unum, Ha konTo mMoraT ga ce nogasat oepTu Unm 3asBneHns 3a yyacTue: HugepnaHacku
EnektpoHeH kaTtanor: 3abpaHeHo
BapunaHnTtu: 3abpaHeHo
OnucaHuve Ha pmHaHcoBaTa rapaHuusa: Er wordt geen borgtocht gevraagd.
KpaeH cpok 3a nony4asaHe Ha 3asBneHus 3a yyactue: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMENCKO BpEME, LIeHTparHOeBPOnNencKo NSTHO BpemMe
YcnoBusa Ha goroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa a ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awmTeHn paboTHu mecTa: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmkutenHo
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LLl,e Ce 1n3non3Ba eyfieKTpoHHO Nnopb4BaHeE: HE
LLl,e Ce Mn3nonsea enekTpoHHO nnallaHe: He

5.1.15. TexHuKuM
PamkoBo cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue ¢ nogHOBSIBaHE Ha cbCTe3aTenHarta npoueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 10
UHdopmauma 3a gMHaMMYHaTa cMcTemMa 3a NOKYNKU:
Hama aMHamuyHa cuctema 3a nokyrnku

5.1.16. [donbnHutenHa nHcgpopmauusa, Meamaumsa u npepasrnexaaHe (o6xxansaHe)
MegunaTopcka opraHm3daums: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHnszaums, oTroBapsiia 3a npepasrnexagaHeto (obxansaHeTo): Ondernemingsrechtbank -
afdeling Leuven
MHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexaaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaUUA 3a npoueaypaTta 3a Bb3naraHe
: UZ Leuven
OpraHusaums, npegocTtassia noseye nHopmaLms 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauusi, KOATO nonyyasa 3asBrneHuaTa 3a ydyactme: UZ Leuven

5.1. O6ocobeHa no3uuyua: LOT-0002
3arnasue: Levering van automatische insuline-toedieningspatchpompen inclusief accessoires
Onucanue: Middels huidige opdracht wenst de aanbesteder over te gaan tot het afsluiten van
een overeenkomst voor de levering van automatische insuline-toedieningspatchsystemen
inclusief accessoires bij de opstart van nieuwe patiénten:: - UZ Leuven heeft 155 (VH*) nieuwe
patchpomp patiénten per jaar - AZ Diest heeft 15 (VH*) nieuwe patchpomp patiénten per jaar -
Heilig hart Leuven heeft 0 (VH*) nieuwe patchpomp patiénten per jaar - RZ Tienen heeft 0
(VH*) nieuwe patchpomp patiénten per jaar De aanbesteder zal bij de afname van
automatische insuline-toedieningspatchsystemen inclusief accessoires rekening houden met
therapeutische vrijheid van de behandelend arts en de specifieke noden en voorkeuren van de
patiént. Het betreffende medisch hulpmiddel dient in elk geval CE gemarkeerd te zijn conform
de betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het
RIZIV. Een wijziging in de mate van vergoedbaarheid door het RIZIV is op elk ogenblik van de
looptijd van de raamovereenkomst of overeenkomst afgesloten in het kader van een mini-
competitie een reden die de verderzetting van de overeenkomst verhindert en rechtvaardigt
het organiseren van een nieuwe mini-competitie. De aanbesteder behoudt zich het recht om
aan meerdere te gunnen, volgens de noden van de patiént. De aanbesteder behoudst zich
eveneens het recht om 90% te gunnen en 10% vrij te houden voor innovatieve producten.
VH*=Vermoedelijke hoeveelheid
BbTpeweH ngeHtudukatop: P8799 2

5.1.1. Uen
EcTtectBo Ha nopbykarta: [loctaBku
OcHosHa knacudumkaums (cpv): 33000000 MeamumHcko obopyaBaHe, hbapMaueBTUYHN
NPOAYKTU M MPOAYKTU 3a NINYHN FPUKU
HonbnHutenna knacudpukauyusa (cpv): 33196000 MegmumHcku nomolHm cpeactea, 33100000
MeguumHcko obopynBaHe

5.1.2. MsacTo Ha U3nbLIHeHue
MowieHckn agpec: Herestraat 49
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Npaa: Leuven

MoweHckm koa: 3000

AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha avpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua

HonbnHntenHa nHgopmauma: UZ Leuven

5.1.2. MsacTo Ha n3nbriHeHue
MoweHckn agpec: Statiestraat 65
Npag: Diest
MoweHckn koa: 3290
AOMUHUCTPaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua
HonbnHutenHa nHgopmauma: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen
8u30 en 16u30

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Naamsestraat 105
paa: Leuven
MoweHckm koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpHanHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHgopmauma: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. MsacTo Ha usnbnHeHue
MoweHckn agpec: Kliniekstraat 45
pag: Tienen
MoweHckm koa: 3300
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHgopmauma: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. OuakBaHa NpPOoABLIMKUTENTHOCT
Cpok: 48 Meceum

5.1.5. CrounHocT
MakcrmarnHa CTOMHOCT 3a paMKOBOTO crniopadymeHue: 8 504 362,24 EUR

5.1.6. O6wa uHdopmauua
3anaseHo y4yacTtue:
YyacTtmeTo He e 3anaseHo.
Tpsibea ga ce nocovat MMeHaTa u npodecrmoHanHaTa Ksanudukaumsa Ha CnyxmtenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3NoXeHO U3NbIHEHMETO Ha nopbykaTa: He ce naunckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka, KOMTO He e PUHaHcMpaH cbe cpeacTtea oT EC
MopbykaTa nonaga B NPUIOXHOTO none Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAOMM)
:ha

5.1.9. KpuTtepuu 3a noadop
N3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YBegomneHue
Kputepun: Ceptudunkatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO
Onucanune Ha kputepua 3a noabop: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.

195001-2026 Page 8/26



KpuTtepuute e 6baat nsanonasaHun 3a noadop Ha kaHauaatuTe, KoMTo aa 6baaTt nokaHeHu 3a
BTOpMS eTan Ha npoueaypaTta

Kputepun: Mepkn 3a rapaHTupaHe Ha Ka4yeCTBOTO

OnucaHue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Het betreffende geneesmiddel/medical device dient in elk
geval geregistreerd/vergund te zijn voor het in de handel brengen in Belgié conform de
betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het
RIZIV. Minimumeisen: Conform regelgeving van het RIZIV. De inschrijver voegt de nodige
bewijzen toe.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha KaHaAMaaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NoKaHeHu 3a
BTOPUSA eTan Ha npoueayparta

Kputepun: Ceptudukatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO

Onucanune Ha kputepua 3a noabop: Kandidaat moet geregistreerd zijn bij het FAGG via het
webportaal https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saa/faces/html/search.xhtml en moet
beschikken over een FAGG nummer (BE/CA01/1-XXXXX Minimumeisen: Een document van
FAGG registratie van het betrokken medisch hulpmiddel toevoegen.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha KaHaAMaaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NoKkaHeHu 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta

Kputepun: pyrn IKOHOMUYECKN UK (PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

Onucanue Ha kputepua 3a noabop: Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich
niet bevindt in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet
van 17 juni 2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten
is van toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de
gegadigde of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in
artikel 70, lid 1, bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha KaHaAMaaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NoKaHeHu 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta

MHdopmauma 3a BTopus eTan Ha AByeTanHa npoueaypa:

MuHumaneH 6pon kaHanaaTn, kKouTo Aa 6baaT NokaHeHW 3a BTOpUSA eTan Ha npoueaypara: 3
Mpouenyparta we 6bae M3BbpLUEHA Ha HAKOMKO nocriegoBaTenHy etana. Ha Bceku etan
MOXe fa 6baaT OTCTPAHEHN HAKOM YYaCTHULN

KynyBaybT cu 3anasBa NpaBoTO Aa Bb3M0XN NOpbYKkaTa Bb3 OCHOBA Ha MbpBOHAYanHuTe
odepTn 6€3 LONBAHUTENHO AOroBapsiHe

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (ToYkW, ToYHa BenuymnHa)
Yuncno, cBbp3aHo C KpuTepus 3a BbanaraHe: 35
Kputepun:
Bua: Kauwectso
Onucanue: Technische kwaliteit en gebruiksgemak
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraxHe: 35
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
OnucaHue: Service na verkoop en ondersteuning
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KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe ¢ Terfno: Terno (ToYkM, ToYHa BenuymHa)
Yucno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 30

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbykKa
Afpec Ha AoKyMmeHTaumsiTa 3a obuiecTeeHarta nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644
/WC/2025

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3agbiKUTENHO
Appec 3a nogasaHe: https://www.publicprocurement.be
E3nuu, Ha kouTo MmoraT Aa ce nogasaT opepTn Unu 3asBrieHns 3a y4yacTme: HuaepnaHacku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
OnucaHne Ha punHaHcoBaTa rapaHums: Er wordt geen borgtocht gevraagd.
KpaeH cpok 3a nonyvaBsaHe Ha 3asBfeHus 3a yyactume: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpeMe, LleHTpanHOEeBPOonencKko NTHO Bpeme
YcnoBus Ha gorosopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroeBopa TpsibBa ga ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awwmTeHn paboTHu mecTta: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmkutenHo
LLle ce n3nonsea enekTpoOHHO NopbYBaHe: He
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnaLjaHe: He

5.1.15. TexHukun
PamkoBoO cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue ¢ NogHOBSIBaHE Ha cbCTe3aTenHara npoweaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 10
MHdopmauma 3a auHaMMyHaTa cuctemMa 3a NOKYMNKu:
Hama guHamuyHa cuctema 3a NoKynku

5.1.16. [OdonbnHuTenHa nHcpopmauus, Meguauusa v npepasrnexnaHe (obxansaHe)
Megawnatopcka opraHusauus: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauums, oTroBapsiLa 3a npepasrnexgaHeTto (obxansaHeTo): Ondernemingsrechtbank -
afdeling Leuven
MHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AOMbHUTENHA MHOPMaLUA 3a NpoueaypaTta 3a BbanaraHe
:UZ Leuven
OpraHusauums, npegocTtassia noseye nHgopmaLmsa 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauumsi, KOATO nonyyasa 3asBrneHuaTa 3a ydyactme: UZ Leuven

5.1. O6ocobeHa no3uyua: LOT-0003
3arnasue: Leveren van real-time glucosemonitoringssensoren voor closed-loop
insulinesystemen inclusief accessoires
Onucanue: Middels huidige opdracht wenst de aanbesteder over te gaan tot het afsluiten van
een overeenkomst voor de levering van real time continue glucosemonitoring voor closed-loop
insulinesystemen inclusief accessoires bij de opstart van nieuwe patiénten:: - UZ Leuven heeft
170 (VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per jaar met closed-loop insulinesystemen - AZ
Diest heeft 20 (VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per jaar met closed-loop
insulinesystemen - Heilig hart Leuven heeft 4 (VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per jaar
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met closed-loop insulinesystemen - RZ Tienen heeft 10 (VH*) nieuwe real time
sensorpatiénten per jaar met closed-loop insulinesystemen De aanbesteder zal bij de afname
van real time continue glucosemonitoringssensoren voor closed-loop insulinesystemen
inclusief accessoires rekening houden met therapeutische vrijheid van de behandelend arts en
de specifieke noden en voorkeuren van de patiént. Het betreffende medisch hulpmiddel dient
in elk geval CE gemarkeerd te zijn conform de betreffende wetgeving en bovendien
vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het RIZIV. Een wijziging in de mate van
vergoedbaarheid door het RIZIV is op elk ogenblik van de looptijd van de raamovereenkomst
of overeenkomst afgesloten in het kader van een mini-competitie een reden die de
verderzetting van de overeenkomst verhindert en rechtvaardigt het organiseren van een
nieuwe mini-competitie. De aanbesteder behoudt zich het recht om aan meerdere te gunnen,
volgens de noden van de patiént. De aanbesteder behoudt zich eveneens het recht om 90%
te gunnen en 10% vrij te houden voor innovatieve producten. VH*= Vermoedelijke hoeveelheid
BbTpeweH ngeHtudpumkatop: P8800_3

5.1.1. Uen
EctecTtBO Ha nopbykaTa: [locTtaBku
OcHosHa knacudukauus (cpv): 33000000 MeaumumHcko obopyasaHe, hapMaLeBTUYHN
NPOAYKTU 1 NPOAYKTU 33 JIUYHN TPUXM
HonbnHutenHa knacudpukaums (cpv): 33196000 MeguumHckn nomoLHn cpeactsea, 33100000
MegawnumHcko obopyaBaHe

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Herestraat 49
Npag: Leuven
MoweHckn koa: 3000
AOoMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxasa: benrus
HonbnHntenHa nHgopmauma: UZ Leuven

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Statiestraat 65
Npag: Diest
MoweHckn koa: 3290
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHanHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHdopmaumsa: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen
8u30 en 16u30

5.1.2. MsacTo Ha usanbnHeHue
MoweHckn agpec: Naamsestraat 105
Npaa: Leuven
MoweHckn koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eagnHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua
HonbnHutenHa nHgopmauma: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. MsacTo Ha U3NbJSIHEHUE
MoweHckn agpec: Kliniekstraat 45
Npag: Tienen
MoweHckn koa: 3300
AOoMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
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Ovpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHdopmaumsa: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. OyakBaHa NpoAbLIIKUTENHOCT
Cpok: 48 Meceuu

5.1.5. CrounHocT
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKOBOTO crnopasymeHue: 6 743 547,16 EUR

5.1.6. OO6wa uHdopmauus
3ana3seHo yyacTue:
Y4yacTneTo He e 3anaseHo.
Tpsabea ga ce nocovat MMeHaTa U npodecrmoHanHaTa KkBanmukaums Ha CnyxmutenuTe, Ha
KOMTO e 6bae Bb3N0oXEHO M3NBbIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce naunckea
MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbYka, KOUTO He e bMHaHCcupaH cbe cpeactea ot EC
MopbykaTa nonaga B NPUMoOXHOTO none Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxaBHUTe nopbyku (CAMM)
:ha

5.1.9. KpuTtepuu 3a nogbop
N3TOuHMLM Ha KpuTepun 3a n3bop: YeeaomrneHune
Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTK 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO
OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kputepuute we 6baat nanonssaHu 3a nogdbop Ha kKaHaAMaaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NoKaHeHu 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta

Kputepun: Mepkn 3a rapaHTupaHe Ha Ka4yeCcTBOTO

OnucaHune Ha kpuTepusa 3a nogbop: Het betreffende geneesmiddel/medical device dient in elk
geval geregistreerd/vergund te zijn voor het in de handel brengen in Belgié conform de
betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het
RIZIV. Minimumeisen: Conform regelgeving van het RIZIV. De inschrijver voegt de nodige
bewijzen toe.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha KaHAMAaTUTe, KOUTO Aa 6baaT NnokaHeHu 3a
BTOPUA eTan Ha npoueaypara

Kputepun: Ceptudukatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOIS Ha Ka4eCTBOTO

Onucanune Ha kputepusa 3a noabop: Kandidaat moet geregistreerd zijn bij het FAGG via het
webportaal https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saa/faces/html/search.xhtml en moet
beschikken over een FAGG nummer (BE/CA01/1-XXXXX Minimumeisen: Een document van
FAGG registratie van het betrokken medisch hulpmiddel toevoegen.

Kputepuute we 6baat nanonssaHu 3a nogbop Ha kKaHAMAaTUTe, KOUTO Aa 6baaT NnokaHeHu 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta

Kputepun: pyrn IKOHOMUYECKN U1 (PUHAHCOBU N3NCKBAHNS

Onucanune Ha kputepua 3a noabop: Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich
niet bevindt in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet
van 17 juni 2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten
is van toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de
gegadigde of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in
artikel 70, lid 1, bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.
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Kputepuute we 6bOaT M3non3saHu 3a nogbop Ha kaHangaTuTe, KOMTO Aa 6baaT NoKaHeHW 3a
BTOpWSA eTan Ha npoueaypara

UHdopmaumna 3a BTopua etan Ha AByeTanHa npoueaypa:

MwuHumaneH 6pon kaHangaTu, KouTo Aa 6baaT NokaHeHW 3a BTOpUSA eTan Ha npouegypara: 3
Mpouenyparta we 6bae n3BbpLUEHA Ha HAKOSKO nocrnegoBaTenHy etana. Ha Bcekn etan
MOXe Aa 6baaT OTCTPaHEHM HSKOW YY4aCTHULIN

KynyBaybT cu 3ana3Ba NpaBoTO Aa Bb3MNOXN NOpbYkaTa Bb3 OCHOBA HA MbpBOHAYanHuTe
odepTn 6e3 4ONbIHUTENHO JoroBapsaHe

5.1.10. KpuTepuu 3a Bb3naraHe
Kputepun:
Bua: Pasxogu
Onucanue: prijs
Kateropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraxHe: 35
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
Onucanue: Technische kwaliteit en gebruiksgemak
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe c Terno: Terno (ToYkW, ToYHa BenuymHa)
Yuncno, cBbp3aHoO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 35
Kputepun:
Bua: Kauectso
OnucaHue: Service na verkoop en ondersteuning
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpuTepus 3a BbanaraHe: 30

5.1.11. [okymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
Apgpec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuiectBeHaTa nopbyka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644
/WC/2025

5.1.12. YcnoBusA 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3agbmKUTENHO
Anpec 3a nogaaHe: https://www.publicprocurement.be
E3vun, Ha konto morat fa ce nogasat odpepTu Unn 3asiBNEeHNs 3a yyactue: HuaepnaHackm
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
OnucaHune Ha nHaHcoBaTa rapaHums: Er wordt geen borgtocht gevraagd.
KpaeH cpok 3a nony4aBaHe Ha 3asBneHus 3a ydactue: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMEWNCKO BpEME, LIeHTPaNHOEBPOMNENCKO NSATHO BpeMe
YcnoBus Ha poroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroesopa TpsibBa ga ce U3BbpLLBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awnTeHn paboTHn mecTa: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmKUTENHO
LLle ce nsnonssa enekTpoOHHO NopbYBaHE: HE
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnaljaHe: He

5.1.15. TexHuKMn
PamkoBO cnopasymeHue:
PamkoBo cnopasymeHue ¢ NogHOBsIBaHE Ha cbCTe3aTernHarta npowueaypa
MakcumaneH 6pon yyactHmum: 10
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MH(bOpMaLIMH 3a AMHaAMU4YHaTa CUCTemMa 3a NOKYNKu:
Hama gnHammnyHa cuctema 3a MOKYMKN

5.1.16. [donbnHuTenHa nHcpopmauus, Meguauua v npepasrnexnaHe (obxansaHe)
Megawnatopcka opraHusauus: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauus, oTroBapsiwia 3a npepasrnexgaHeTto (o6xansaHeTo): Ondernemingsrechtbank -
afdeling Leuven
MHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AOMbIHUTENHA MHOPMaUUA 3a NpoueaypaTta 3a BbanaraHe
:UZ Leuven
OpraHusauums, npegocTtassia noseye nHopmaLmsa 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusaums, KosaTo noryvasa 3asBneHusTa 3a yyactue: UZ Leuven

5.1. O6ocobeHa no3uuua: LOT-0004
3arnasue: Leveren van real-time glucosemonitoringssensoren voor patiénten binnen
conventie A bij stand-alone gebruik inclusief accessoires
Onucanue: Middels huidige opdracht wenst de aanbesteder over te gaan tot het afsluiten van
een overeenkomst voor de levering van real time continue glucosemonitoring voor stand-alone
gebruik inclusief accessoires bij de opstart van nieuwe patiénten:: - UZ Leuven heeft 95 (VH*)
nieuwe real time sensorpati€énten per jaar voor stand-alone gebruik binnen conventie A - AZ
Diest heeft 10 (VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per jaar voor stand-alone gebruik
binnen conventie A - Heilig hart Leuven heeft 15 (VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per
jaar voor stand-alone gebruik binnen conventie A - Regionaal ziekenhuis Tienen heeft 34
(VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per jaar voor stand-alone gebruik binnen conventie A
De aanbesteder zal bij de afname van real time continue glucosemonitoringssensoren voor
pati€nten binnen conventie A bij stand-alone gebruik inclusief accessoires rekening houden
met therapeutische vrijheid van de behandelend arts en de specifieke noden en voorkeuren
van de patiént. Het betreffende medisch hulpmiddel dient in elk geval CE gemarkeerd te zijn
conform de betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving
van het RIZIV. Een wijziging in de mate van vergoedbaarheid door het RIZIV is op elk ogenblik
van de looptijd van de raamovereenkomst of overeenkomst afgesloten in het kader van een
mini-competitie een reden die de verderzetting van de overeenkomst verhindert en
rechtvaardigt het organiseren van een nieuwe mini-competitie. De aanbesteder behoudt zich
het recht om aan meerdere te gunnen, volgens de noden van de patiént. De aanbesteder
behoudt zich eveneens het recht om 90% te gunnen en 10% vrij te houden voor innovatieve
producten. VH*= Vermoedelijke hoeveelheid
BbTpelweH naeHtndpukatop: P8801_4

5.1.1. Uen
EctecTtBO Ha nopbykaTta: [JocTaBku
OcHoeHa knacudumkaums (cpv): 33000000 MeagumumHcko obopyaBaHe, hapMaleBTUYHN
NPOAYKTU M NMPOAYKTU 3a NINYHN FPUKU
HonbnHutenHa knacudgukaums (cpv): 33196000 MeguumHckmn nomoLHn cpeactsea, 33100000
MeguumHcko obopynBaHe

5.1.2. MsacTo Ha U3NbJIHEHUe
MowieHckn agpec: Herestraat 49
pag: Leuven
MoweHckn koga: 3000
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AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha avpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua
HonbnHntenHa nHgopmauma: UZ Leuven

5.1.2. MsacTo Ha n3nbriHeHue
MoweHckn agpec: Statiestraat 65
Npag: Diest
MoweHckn koa: 3290
AOMUHUCTPaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua
HonbnHutenHa nHgopmauma: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen
8u30 en 16u30

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Naamsestraat 105
paa: Leuven
MoweHckm koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpHanHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHgopmauma: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. MsacTo Ha usnbnHeHue
MoweHckn agpec: Kliniekstraat 45
pag: Tienen
MoweHckm koa: 3300
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHgopmauma: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. OuakBaHa NpPOoABLIMKUTENTHOCT
Cpok: 48 Meceum

5.1.5. CrounHocT
MakcrmarnHa CTOMHOCT 3a paMKoBOTO crniopadymeHue: 3 393 811,32 EUR

5.1.6. O6wa uHdopmauua
3anaseHo y4yacTtue:
YyacTtmeTo He e 3anaseHo.
Tpsibea ga ce nocovat MMeHaTa u NnpodecrmoHanHaTa Kksanudukaumsa Ha CnyxmtenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3NoXeHO U3NbIHEHMETO Ha nopbykaTa: He ce naunckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka, KOMTO He e PUHaHcMpaH cbe cpeacTtea oT EC
MopbykaTa nonaga B NPUIOXHOTO none Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAOMM)
:ha

5.1.9. KpuTtepuu 3a noadop
M3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YBegomneHue
Kputepun: Ceptudunkatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO
Onucanune Ha kputepua 3a noabop: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kputepuute we 6baat nanonssaHu 3a nogbop Ha KaHAMAaTUTe, KOUTO Aa 6baaT NnokaHeHu 3a
BTOpWSA eTan Ha npoueaypara

195001-2026 Page 15/26



Kputepun: Mepkun 3a rapaHTupaHe Ha Ka4eCTBOTO

Onucanue Ha kputepua 3a noabop: Het betreffende geneesmiddel/medical device dient in elk
geval geregistreerd/vergund te zijn voor het in de handel brengen in Belgié conform de
betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het
RIZIV. Minimumeisen: Conform regelgeving van het RIZIV. De inschrijver voegt de nodige
bewijzen toe.

Kputepuute wwe 6baaT n3nonasaHu 3a nogbop Ha kaHangaTuTe, KOUTo Aa 6GbaaT nokaHeHn 3a
BTOpMS eTan Ha npoueayparta

Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTM 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

Onucanue Ha kpuTepus 3a nogbop: Kandidaat moet geregistreerd zijn bij het FAGG via het
webportaal https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saal/faces/html/search.xhtml en moet
beschikken over een FAGG nummer (BE/CA01/1-XXXXX Minimumeisen: Een document van
FAGG registratie van het betrokken medisch hulpmiddel toevoegen.

Kputepuute wwe 6baaT n3nonasaHu 3a nogbop Ha kaHangaTuTe, KOUTo Aa 6GbaaT nokaHeHn 3a
BTOpMS eTan Ha npoueayparta

Kputepun: pyrm MKOHOMUYECKN UK (PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich
niet bevindt in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet
van 17 juni 2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten
is van toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de
gegadigde of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in
artikel 70, lid 1, bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogdbop Ha kKaHaAMaaTUTe, KOUTO Aa 6baaT NOKaHeHM 3a
BTOpUS eTan Ha npoueayparta

UHdopmaumna 3a BTopua etan Ha AByeTanHa npoueaypa:

MwuHumaneH 6pon kaHangaTu, KouTo Aa 6baaT NokaHeHW 3a BTOpUA eTan Ha npouegypara: 3
Mpouenypata we 6bae n3BbpLUEHA Ha HAKOSKO nocrnegoBaTenHy etana. Ha Bcekn etan
MOXe fa 6baaT OTCTPaHEHU HAKOU yYaCTHULM

KynyBaybT cu 3ana3Ba nNpaBOTO Aa Bb3MOXN NopbykaTa Bb3 OCHOBA Ha MbpBOHAYanHuTe
odepTn 6e3 LONBNHUTENHO AOroBapsiHe

5.1.10. KpuTepuu 3a Bb3naraHe
Kputepun:
Bua: Pasxogu
Onucanwue: Prijs
Kateropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraxHe: 35
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
Onucanue: Techniche kwaliteit en gebruiksgemak
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (ToYkW, ToYHa BenuymnHa)
Yuncno, cBbp3aHoO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 35
Kputepun:
Bua: Kauectso
OnucaHue: Service na verkoop en ondersteuning
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbarnaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpuTepus 3a BbanaraHe: 30
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5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644
/WC/2025

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogaBaHe: 3agbImKUTENHO
Anpec 3a nogaaHe: https://www.publicprocurement.be
E3vun, Ha konto morat fa ce nogasat odpepTu Unn 3asiBNEHNs 3a yyactue: HuaepnaHackm
EnektpoHeH kaTtanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
OnucaHnuve Ha cpuHaHcoBaTa rapaHuusa: Er wordt geen borgtocht gevraagd.
KpaeH cpok 3a nony4aBaHe Ha 3asBneHus 3a ydactue: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpEME, LIEHTPANHOEBPOMNENCKO NSATHO BpeEME
YcnoBusa Ha poroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa ga ce U3BbpLLBA B paMKUTE Ha NporpamMu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmKUTENHO
LLle ce nsnonssa enekTPoOHHO NopbYBaHE: HE
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnaljaHe: He

5.1.15. TexHukKmn
PamkoBoO cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue ¢ NogHOBsIBaHE Ha cbCTe3aTenHarta npowueaypa
MakcumaneH 6pon yyactHmum: 10
UHdopmauumsa 3a AMHaMM4YHaTa cucTemMa 3a NoKynKu:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a noKyrmnku

5.1.16. [donbnHuTenHa nHcgpopmauus, Mmeguauusa v npepasrnexanaHe (obxansaHe)
MegunaTopcka opraHu3aums: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexgaHeto (obxansaHeTo): Ondernemingsrechtbank -
afdeling Leuven
NHdopmauus 3a kpanHute cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusaums, KoSTo NpegocTaBs AOMbIHUTENHA MHOPMaLUMA 3a Npoueayparta 3a BbanaraHe
:UZ Leuven
OpraHnsaums, npegocTassiila noseye MHopMaums 3a npoueaypute 3a npernes (obxansaHe)
: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusaums, KosSTo nornyvasa 3asBfieHusTa 3a yyactme: UZ Leuven

5.1. O6ocobeHa nosuuyus: LOT-0005
3arnasue: Leveren van real-time glucosemonitoringssensoren voor patiénten binnen
conventie B bij stand-alone gebruik inclusief accessoires)
Onucanue: Middels huidige opdracht wenst de aanbesteder over te gaan tot het afsluiten van
een overeenkomst voor de levering van real time continue glucosemonitoring voor stand-alone
gebruik inclusief accessoires bij de opstart van nieuwe patiénten:: - UZ Leuven heeft 255
(VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per jaar voor stand-alone gebruik binnen conventie B -
AZ Diest heeft 100 (VH*) nieuwe real time sensorpati€nten per jaar voor stand-alone gebruik
binnen conventie B - Heilig hart Leuven heeft 40 (VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per
jaar voor stand-alone gebruik binnen conventie B - Regionaal ziekenhuis Tienen heeft 81
(VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per jaar voor stand-alone gebruik binnen conventie B
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De aanbesteder zal bij de afname van real time continue glucosemonitoringssensoren voor
pati€nten binnen conventie B bij stand-alone gebruik inclusief accessoires rekening houden
met therapeutische vrijheid van de behandelend arts en de specifieke noden en voorkeuren
van de patiént. Het betreffende medisch hulpmiddel dient in elk geval CE gemarkeerd te zijn
conform de betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving
van het RIZIV. Een wijziging in de mate van vergoedbaarheid door het RIZIV is op elk ogenblik
van de looptijd van de raamovereenkomst of overeenkomst afgesloten in het kader van een
mini-competitie een reden die de verderzetting van de overeenkomst verhindert en
rechtvaardigt het organiseren van een nieuwe mini-competitie. De aanbesteder behoudt zich
het recht om aan meerdere te gunnen, volgens de noden van de patiént. De aanbesteder
behoudt zich eveneens het recht om 90% te gunnen en 10% vrij te houden voor innovatieve
producten. VH*= Vermoedelijke hoeveelheid

BbTpeweH nageHtndukatop: P8802 5

5.1.1. Uen
EcTtectBo Ha nopbykarta: [loctaBku
OcHoeHa knacudumkaums (cpv): 33000000 MeamumHcko obopyaBaHe, hapMaueBTUYHN
NPOAYKTU M NMPOAYKTU 3a NINYHN FPUKU
HonbnHuTtenHa knacudpukaums (cpv): 33100000 MeamumHcko obopyasaHe, 33196000
MeonuuHCcKn NOMOLLHKU cpefcTBa

5.1.2. MsacTo Ha n3nbIIHeHue
MoweHckn agpec: Herestraat 49
paa: Leuven
MoweHckm koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpHanHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
HonbnHutenHa nigopmauusa: UZ Leuven

5.1.2. MsacTo Ha n3nbiiHeHue
MoweHckn agpec: Statiestraat 65
Npaa: Diest
MNoweHckm koa: 3290
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHgopmauma: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen
8u30 en 16u30

5.1.2. MsacTo Ha U3nNbJfIHEHUe
MowieHckn agpec: Naamsestraat 105
paa: Leuven
MoweHckn koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpHanHa eagnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHdopmauums: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. MscTo Ha n3nbriHeHue
MoweHckn agpec: Kliniekstraat 45
Npaa: Tienen
MoweHckm koa: 3300
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpHanHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
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HonbnHutenHa nHgopmauma: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. OyakBaHa NpoABLIMKUTENTHOCT
Cpok: 48 Meceum

5.1.5. CrounHocTt
MakcrmanHa CTOMHOCT 3a paMKOBOTO criopasymeHue: 91 787 169,80 EUR

5.1.6. O6wa uHdopmauua
3anaseHo y4yacTtue:
YyacTtmeTo He e 3anaseHo.
Tpsibea ga ce nocovat MMeHaTa u NnpodecrmoHanHaTa Ksanudukaumsa Ha CnyxmtenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3NOoXeHO U3NbIHEHMETO Ha nopbykaTa: He ce naunckea
MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLiecTBeHa NopbYka, KOUTO He € bMHaHCcupaH cbe cpeactea ot EC
MopbykaTa nonaga B NpUIOXHOTO none Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAMM)
:ha

5.1.9. KpuTtepuu 3a noa6op
N3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YBegomneHue
Kputepun: Ceptudunkatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO
Onucanune Ha kputepua 3a noabop: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kputepuute we 6baat nanonssaHu 3a nogbop Ha KaHAMAaTUTe, KOUTO Aa 6baaT NokaHeHu 3a
BTOpUSA eTan Ha npoueaypara

Kputepun: Mepkun 3a rapaHTUpaHe Ha Ka4eCTBOTO

Onucanue Ha kputepua 3a noabop: Het betreffende geneesmiddel/medical device dient in elk
geval geregistreerd/vergund te zijn voor het in de handel brengen in Belgié conform de
betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het
RIZIV. Minimumeisen: Conform regelgeving van het RIZIV. De inschrijver voegt de nodige
bewijzen toe.

Kputepuute wwe 6bAaT n3nonasaHu 3a nogbop Ha kaHangaTuTe, KOUTo Aa 6baaT nokaHeHu 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta

Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTK 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO

Onucanue Ha kpuTepus 3a nogbop: Kandidaat moet geregistreerd zijn bij het FAGG via het
webportaal https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saal/faces/html/search.xhtml en moet
beschikken over een FAGG nummer (BE/CA01/1-XXXXX Minimumeisen: Een document van
FAGG registratie van het betrokken medisch hulpmiddel toevoegen.

Kputepuute wwe 6bAaT n3nonasaHu 3a nogbop Ha kaHangaTuTe, KOUTo Aa 6baaT nokaHeHu 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta

Kputepun: [lpyrm "KOHOMUYECKN U1 (PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

OnucaHue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich
niet bevindt in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet
van 17 juni 2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten
is van toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de
gegadigde of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in
artikel 70, lid 1, bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

Kputepuute wwe 6bAaT n3nonasaHu 3a nogbop Ha kaHangaTuTe, KOUTo Aa 6GbaaT NnokaHeH 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta
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MHdopmaumsa 3a BTopus eTan Ha AByeTanHa npoueaypa:

MuHuManeH Gpor kaHauaaTu, KomTo Aa 6baaT NnokaHeHu 3a BTOpUs eTan Ha npoueaypara: 3
Mpoueaypara Lie 6bae M3BbPLUEHA Ha HSAKOMKO NocriefoBaTenHn etana. Ha Bceku etan
Moe aa 6baaTt OTCTPaHEHM HSKOM y4acTHULM

KynyBauybT cu 3ana3Ba NpaBoTO Aa Bb3NoXu NopbykaTta Bb3 OCHOBA Ha MbpBOHAYarnHuTe
ocbepTn 6€3 AOMBbIHUTENHO AOroBapsiHe

5.1.10. KpuTepuu 3a Bb3naraHe
KpuTtepun:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTteropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (TOYKM, TOYHa BENUYNHA)
Yucno, cBbp3aHo C KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 35
Kputepun:
Bua: Kavectso
Onucanue: Technische kwaliteit en gebruiksgemak
KaTeropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (ToYkW, ToYHa Benu4ynHa)
Yucrno, cBbp3aHo C KpuTepus 3a BbanaraHe: 35
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
OnucaHue: Service na verkoop en ondersteuning
KaTteropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (TOYKM, TOYHa BENUYNHA)
Yuncno, cBbp3aHo C KpuTepus 3a BbanaraHe: 30

5.1.11. [dokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka
Appec Ha gokyMmeHTaumaTta 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644
/WC/2025

5.1.12. YcnoBwusa 3a Bb3naraHe Ha obuiecTBeHa NopbUka
Ycnosusa 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3agbiKUTENHO
Appec 3a nogasaHe: https://www.publicprocurement.be
E3uum, Ha konTo mMorat ga ce nogasat oepTu Unu 3asBNeHns 3a yYacTue: HugepnaHacku
EnektpoHeH kaTanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
KpaeH cpok 3a nony4aBaHe Ha 3asBneHus 3a ydactue: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMENCKO BPEME, LIeHTPanHOEBPOMNENCKO NATHO BpeMe
Ycnosusa Ha poroBopa:
N3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa Aa ce M3BbpLUBa B paMKUTE Ha MporpamMu 3a Cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmKUTENHO
LLle ce nsnonssa enekTPoOHHO NopbYBaHE: HE
LLle ce nsnonasa eneKkTpoHHO NnaLaHe: He

5.1.15. TexHuKmn
PamkoBoO cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue ¢ NogHOBsIBaHE Ha cbCTe3aTenHarta npoueaypa
MakcumaneH 6pon yyactHmum: 10
UHdopmaumsa 3a auHaMu4YHaTa cuctemMa 3a NnoKynKu:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a noKyrmnku

5.1.16. [donbnHuTenHa nHcpopmauus, Mmeguauusa v npepasrnexanaHe (obxansaHe)
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MegunaTopcka opraHusaums: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven

OpraHuszaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeto (obxansaHeTo): Ondernemingsrechtbank -
afdeling Leuven

NHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexaaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauums, KOATO NpegocTaBs AONMbIHUTENHA MHOPMaLUUA 3a npoueaypaTa 3a Bb3naraHe
: UZ Leuven

OpraHnsaums, npegocTassila noseye MHopMaums 3a npoueaypute 3a npernes (obxansaHe)
: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven

OpraHnszaums, KosSTo norny4vaBa 3asBfeHusTa 3a yyactme: UZ Leuven

5.1. O6ocobeHa nosunuyus: LOT-0006
3arnasue: Leveren van real-time glucosemonitoringssensoren voor patiénten bij het gebruik
van stand-alone systemen inclusief accessoires
Onucanue: Middels huidige opdracht wenst de aanbesteder over te gaan tot het afsluiten van
een overeenkomst voor de levering van real time continue glucosemonitoring voor stand-alone
gebruik inclusief accessoires bij de opstart van nieuwe patiénten:: - UZ Leuven heeft 15 (VH*)
nieuwe real time sensorpatiénten per jaar met gebruik van stand-alone systemen - AZ Diest
heeft 0 (VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per jaar met gebruik van stand-alone systemen
- Heilig hart Leuven heeft 5 (VH*) nieuwe real time sensorpatiénten per jaar met gebruik van
stand-alone systemen - Regionaal ziekenhuis Tienen heeft 0 (VH*) nieuwe real time
sensorpatiénten per jaar met gebruik van stand-alone systemen De aanbesteder zal bij de
afname van real time continue glucosemonitoringssensoren voor patiénten bij het gebruik van
stand-alone systemen inclusief accessoires rekening houden met therapeutische vrijheid van
de behandelend arts en de specifieke noden en voorkeuren van de patiént. Het betreffende
medisch hulpmiddel dient in elk geval CE gemarkeerd te zijn conform de betreffende
wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het RIZIV. Een
wijziging in de mate van vergoedbaarheid door het RIZIV is op elk ogenblik van de looptijd van
de raamovereenkomst of overeenkomst afgesloten in het kader van een mini-competitie een
reden die de verderzetting van de overeenkomst verhindert en rechtvaardigt het organiseren
van een nieuwe mini-competitie. De aanbesteder behoudt zich het recht om aan meerdere te
gunnen, volgens de noden van de patiént. De aanbesteder behoudt zich eveneens het recht
om 90% te gunnen en 10% vrij te houden voor innovatieve producten. VH*= Vermoedelijke
hoeveelheid
BbTpeweH ngeHtndukatop: P8803 6

5.1.1. Uen
EctecTtBO Ha nopbykarta: [JocTtaBku
OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 33000000 MeanunHcko obopyaBaHe, hapmaLeBTUYHN
NPOAYKTU M MPOAYKTU 3a NINYHN FPUKU
HonbnHutenHa knacudpukaums (cpv): 33196000 MeguumHckmn nomoLHn cpeactea, 33100000
MeguumHcko obopynBaHe

5.1.2. MsacTo Ha usanbnHeHue
MoweHckn agpec: Herestraat 49
Npaa: Leuven
MoweHckm koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrus
HonbnHntenHa nngopmauma: UZ Leuven
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5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Statiestraat 65
Npag: Diest
MoweHckn koa: 3290
AOoMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
HDonbnHntenHa nndopmaums: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen
8u30 en 16u30

5.1.2. MsacTto Ha usanbnHeHue
MoweHckn agpec: Naamsestraat 105
Npaa: Leuven
MoweHckm koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpHanHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHdopmaums: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. MsacTo Ha usanbnHeHue
MoweHckn agpec: Kliniekstraat 45
pag: Tienen
MoweHckm koa: 3300
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua
HonbnHutenHa nHgopmauma: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. OuyakBaHa NpPoABLIMKUTENHOCT
Cpok: 48 Meceuum

5.1.5. CrounHocT
MakcrmanHa CTOMHOCT 3a paMKOBOTO criopasymenue: 275 471,68 EUR

5.1.6. OO6wa uHdopmauma
3anaseHo y4yacTtue:
YyacTtmeTo He e 3anaseHo.
Tpsabsa ga ce nocoyat MMeHaTa u npodecroHanHarta ksanndukaumsa Ha cnyxmtenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3N0oXeHO U3NbIHEHMETO Ha nopbykaTa: He ce nauckea
MNpoekT 3a Bb3naraHe Ha 06LecTBEHa NopbYka, KOUTO He € hnHaHcupaH cbe cpeacTtea oT EC
MopbykaTa nonaga B NPUIIOXHOTO none Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAMM)
: Aa

5.1.9. KpuTtepuu 3a nog6op
M3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YeegomneHue
Kputepui: Ceptndukat OT MHCTUTYTU 3a KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO
Onucanune Ha kputepua 3a noabop: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kputepuute we 6bAAT M3nonssaHu 3a nogbop Ha kaHangaTuTe, KOMTo Aa 6baaTt NoKaHeHu 3a
BTOpWSA eTan Ha npoueaypara

Kputepun: Mepkn 3a rapaHTUpaHe Ha Ka4eCTBOTO

Onucanune Ha kputepua 3a noabop: Het betreffende geneesmiddel/medical device dient in elk
geval geregistreerd/vergund te zijn voor het in de handel brengen in Belgié conform de
betreffende wetgeving en bovendien vergoedbaar te zijn conform de regelgeving van het
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RIZIV. Minimumeisen: Conform regelgeving van het RIZIV. De inschrijver voegt de nodige
bewijzen toe.

Kputepuute wwe 6baaT n3nonasaHu 3a nogbop Ha kaHangaTuTe, KOUTo Aa 6GbaaT nokaHeHn 3a
BTOpMS eTan Ha npoueayparta

Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTK 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Kandidaat moet geregistreerd zijn bij het FAGG via het
webportaal https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saal/faces/html/search.xhtml en moet
beschikken over een FAGG nummer (BE/CA01/1-XXXXX Minimumeisen: Een document van
FAGG registratie van het betrokken medisch hulpmiddel toevoegen.

Kputepuute wwe 6baaT n3nonasaHu 3a nogbop Ha kaHangaTuTe, KOUTo Aa 6GbaaT nokaHeHn 3a
BTOpMS eTan Ha npoueayparta

Kputepun: [pyrn "KOHOMUYECKN UIn (PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

OnucaHue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich
niet bevindt in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet
van 17 juni 2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten
is van toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de
gegadigde of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in
artikel 70, lid 1, bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogdbop Ha kKaHaAMaaTUTe, KOUTO Aa 6baaT NOKaHeHM 3a
BTOpUS eTan Ha npoueayparta

UHdopmaumna 3a BTopua etan Ha AByeTanHa npoueaypa:

MwuHumaneH 6pon kaHangaTn, KouTo Aa 6baaT NokaHeHW 3a BTOpUA eTan Ha npouegypara: 3
Mpouenypata we 6bae n3BbpLUEHA Ha HAKOSKO nocrnegoBaTenHy etana. Ha Bcekn etan
MOXe fa 6baaT OTCTPAHEHU HAKOU yYaCTHULM

KynyBaybT cu 3ana3Ba nNpaBOTO Aa Bb3MOXN NopbykaTa Bb3 OCHOBA Ha MbpBOHAYanHuTe
odepTn 6e3 LONBNHUTENHO AOroBapsiHe

5.1.10. KpuTepuu 3a Bb3naraHe
Kputepun:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraxHe: 35
KpuTtepun:
Bua: Kayectso
Onucanue: Technische kwaliteit en gebruiksgemak
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (ToYkW, ToYHa BenuymnHa)
Yuncno, cBbp3aHo C KpuTepus 3a BbanaraHe: 35
Kputepun:
Bua: Kauwectso
OnucaHue: Service na verkoop en ondersteuning
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpuTepus 3a BbanaraHe: 30

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuectseHaTa nopbyka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644
/WC/2025

5.1.12. YcnoBusA 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
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Ycnosusa 3a nogaBaHe:

EnekTpoHHO nogaBaHe: 3agbiKUTENHO

Appec 3a nogaBaHe: https://www.publicprocurement.be

E3uum, Ha konTo mMorat ga ce nogasat ohepTu Unu 3asBneHns 3a yYacTue: HugepnaHacku
EnektpoHeH kaTtanor: 3abpaHeHo

BapunaHTtun: 3abpaHeHo

OnucaHune Ha cpuHaHcoBaTa rapaHuusa: Er wordt geen borgtocht gevraagd.

KpaeH cpok 3a nony4aBaHe Ha 3aaBneHus 3a ydactue: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNENCKO BpeEME, LIeHTparHOeBpOonencKo NsTHO BpemMe

YcnoBusa Ha goroBopa:

N3nbnHeHneTo Ha goroesopa TpsibBa a ce U3BbpLLBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3alnTeHn paboTHK mecTa: He

EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmKutenHo

LLle ce nsnonasa eneKkTpPoOHHO NOpbYBaHE: He

LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnaLaHe: He

5.1.15. TexHuKu
PamkoBoO cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue ¢ NogHOBSABaHE Ha cbCTe3aTenHara npowueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 10
MHdopmauma 3a auHaMmnyHaTa cuctema 3a NOKynKu:
Hama guHamuyHa cuctema 3a NoKynku

5.1.16. [donbnHutenHa nHcgpopmauusa, Meamauusa u npepasrnexagaHe (o6xxansaHe)
MegunaTopcka opraHm3daums: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHnszaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeto (obxansaHeTo): Ondernemingsrechtbank -
afdeling Leuven
MHdopmauus 3a kpanHutTe cpokoBe 3a npepasrnexaaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauumsi, KOATO NpeaocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaLUUA 3a NpoueaypaTta 3a Bb3naraHe
: UZ Leuven
OpraHusauus, npegocTtassia noseye nHopmaLmsa 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauus, KOATO nonyyasa 3asBrneHuaTa 3a ydyactme: UZ Leuven

8. OpraHnsauum

8.1. ORG-0001
OdmumanHo HaumeHoBaHue: UZ Leuven
PernctpaumoHeH Homep: 0419.052.173
MowieHckn agpec: Herestraat 49
paa: Leuven
MoweHckm koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpHanHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxaea: benrus
3BeHo 3a koHTakT: Cel Overheidsopdrachten
EnektpoHHa nowa: overheidsopdrachten.aankoop@uzleuven.be
TenedoH: +32 16345253
NHTepHeT agpec: http://www.uzleuven.be/
Ponwu Ha Ta3u opraHusauus:
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KynyBau
OpraHu3auusi, KoaTo NpefocTaBs AONbIHUTENHA UHOPMaLWS 3a npouedypaTta 3a BbanaraHe
OpraHu3auus, KoATo nony4aBa 3asiBfieHnsTa 3a yyactue

8.1. ORG-0002
OdmumnanHo HanmeHosaHune: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
PeructpaunoHeH Homep: 0308.357.753
MoweHckn agpec: Ferdinand Smoldersplein 5
Npaa: Leuven
MoweHckn koa: 3000
AOMUHUCTPaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrua
EnekTpoHHa nowa: info@just.fgov.be
TenedoH: +32 25426511
Ponu Ha Ta3u opraHmsauums:
OpraHusaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo)
OpraHu3auus, NnpefocTaBssiua noseve MHpopmauns 3a npouedypute 3a nperneq (o6xansaHe)
MepuwaTopcka opraHmsaums

8.1. ORG-0003
OdmumanHo HammeHoBaHue: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
PernctpaumoHeH Homep: BE 0475.480.736
Npaa: Antwerpen / Anvers
MoweHckn koa: 2000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxasarta (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Obpxasa: benrus
EnektpoHHa nowa: info@3p.eu
TenedoH: +32 3 294 30 51
Ponu Ha Ta3n opraHmsauus:
[ocTtaBunk Ha ycnyrn B obractta Ha obLeCTBEHUTE NOPBYKK

8.1. ORG-0004
OdmumanHo HammeHoBaHue: FPS Policy and Support
PernctpaunoHeH Homep: BE 0671.516.647
pag: Brussels
MoweHckn koa: 1000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPManHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale
/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Ovpxaea: benrus
EnekTpoHHa nowa: e.proc@publicprocurement.be
TenedoH: +32 2 740 80 00
Ponwu Ha Ta3u opraHusauus:
TED eSender

UHdbopmauusa 3a obsaBneHneTo

WpeHTtndpumkarop/sepcnsa Ha obasneHneTto: 53315aaf-8055-4584-b8ef-6f6ed47cd0da - 01
Bug Ha dopmynsapa: CbcTesaTtenHa npoueaypa

Bug o6asnenune: O6aBneHne 3a nopbyka UM KOHLECUSA — CTaHAAPTEH PEXUM

MoaBua Ha obaBneHneTo: 16
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[aTa Ha uanpalaHe Ha nssectuneto: 18/03/2026 00:00:00 (UTC+01:00)
LEeHTpanHoeBpOnencko Bpeme, 3anagHoeBponencko NATHO Bpeme

[arta Ha nanpawaHe Ha 0b6siBneHneTo (enektpoHeH nogarten): 18/03/2026 00:00:00 (UTC+01:
00) ueHTpanHoeBpPONENCKO BpeMeE, 3anagHOEBPONENCKO NATHO BpeMe

E3uum, Ha KonTo HacToALLOTO n3BecTre e ouumnanHo JOCTbMNHO: HUAEePNaHACKM

Homep Ha nybnukyBaHe Ha ob6aBneHneto: 195001-2026

Homep Ha 6posi Ha OB S: 56/2026

Hata Ha ny6nvkyBaHe: 20/03/2026
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