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296361-2026 - CbcTesaTtenHa npouenypa

Hupepnangusa — Yenyrmu no nucmeHu npesoam — Controleren vertaling productinfo
geneesmiddelen

OJ S 84/2026 30/04/2026

O6siBneHue 3a NopbYKa UITN KOHLUEeCUs — cTaHAapTeH pexum - Ob6siBneHue 3a npomMsiHa
Yenyru

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OdmumanHo HaumeHoBaHue: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
EnektpoHHa nowa: naam@rijksoverheid.nl
lMpaBHa kaTeropusa Ha kynysaya: OpraH Ha LeHTpanHarta snact
[lenHocT Ha Bb3narawusa opraH: 3apaBeonasBaHe

2. Mpoueaypa

2.1. Mpouenypa
3arnaswue: Controleren vertaling productinfo geneesmiddelen
Onucanue: De Opdracht omvat het controleren van medisch/farmaceutisch georiénteerde
Nederlandse vertalingen. De oorspronkelijke tekst (Engels) wordt goedgekeurd in de
registratieprocedure van het geneesmiddel. Voordat het geneesmiddel op de markt gebracht
mag worden, wordt de Engelse tekst door de producent (firma) vertaald in het Nederlands. Het
is de wettelijke taak van de Opdrachtgever om deze door producent vertaalde Nederlandse
tekst te controleren op juistheid en begrijpelijkheid. Deze wettelijke taak wordt door de
Opdrachtgever doorgelegd aan de Opdrachtnemer. Zie voor verdere beschrijving van de
opdracht het Beschrijvend document. Een indicatie van de omvang van deze
Raamovereenkomst is geraamd op een totaalbedrag van € 560.000,00 (exclusief btw en
prijsindexering) over de gehele contractduur van maximaal vier jaar. Exacte bedragen, zijn
voor de toekomst echter niet te bepalen omdat deze afhankelijk zijn van het aantal afnames
per jaar. De Raamovereenkomst kent geen afnameverplichting. De gegevens met betrekking
tot deze omvang van de Opdracht is een indicatie en een momentopname. Aan deze
gegevens kunt u geen rechten ontlenen.
WpeHTtndpukatop Ha npoueaypata: dc9e0497-314f-4ee4-bad6-8ce06c09b718
BbTpeweH naoeHtudgumkatop: 201865006.028.165
Bug npouenypa: Otkputa
lMpouenyparta ce yckopsiBa: He

21.1. Uen
EctecTBO Ha nopbykarta: Ycnyru
OcHoBHa knacudukaums (cpv): 79530000 Ycnyrm no nucMeHn npesoau

2.1.2. MsacTto Ha usnbriHeHue
Ovpxaea: HnoepnaHans
Ha Bcsiko MsiCTO B fafeHa ObpXasa

2.1.3. CtomHocCT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 ga ce sBkntovsa A0C: 560 000,00 EUR
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2.1.4. O6wa nHcpopmaums
lNMpaBHO OCHOBaHue:
Oupektnea 2014/24/EC

2.1.6. OcHoBaHuA 3a U3KIIO4YBaHe
M3TOYHMLM HaA OCHOBaHMATA 3a U3KNYBaHe: EQMHEH eBpONencKkn AOKYMEHT 3a OOLLECTBEHM
nopbykm (EEQOIT)

5. ObocobeHa no3nuus

5.1. O6ocobeHa nosunuyusa: LOT-0000
3arnaswue: Controleren vertaling productinfo geneesmiddelen
Onucanue: De Opdracht omvat het controleren van medisch/farmaceutisch georiénteerde
Nederlandse vertalingen. De oorspronkelijke tekst (Engels) wordt goedgekeurd in de
registratieprocedure van het geneesmiddel. Voordat het geneesmiddel op de markt gebracht
mag worden, wordt de Engelse tekst door de producent (firma) vertaald in het Nederlands. Het
is de wettelijke taak van de Opdrachtgever om deze door producent vertaalde Nederlandse
tekst te controleren op juistheid en begrijpelijkheid. Deze wettelijke taak wordt door de
Opdrachtgever doorgelegd aan de Opdrachtnemer. Zie voor verdere beschrijving van de
opdracht het Beschrijvend document. Een indicatie van de omvang van deze
Raamovereenkomst is geraamd op een totaalbedrag van € 560.000,00 (exclusief btw en
prijsindexering) over de gehele contractduur van maximaal vier jaar. Exacte bedragen, zijn
voor de toekomst echter niet te bepalen omdat deze afhankelijk zijn van het aantal afnames
per jaar. De Raamovereenkomst kent geen afnameverplichting. De gegevens met betrekking
tot deze omvang van de Opdracht is een indicatie en een momentopname. Aan deze
gegevens kunt u geen rechten ontlenen.
BbTpeweH ngeHtndumkatop: 1

5.1.1. Uen
EcTtecTtBO Ha nopbykara: Ycnyru
OcHoBHa knacudgukaumus (cpv): 79530000 Ycnyrm no nucMeHn npesoau
BapuaHTu:
Onucanue Ha onuuuTe: Onder voorwaarde van een aanvullende behoeftestelling is het
mogelijk dat in de toekomst behoefte ontstaat aan aanvullende diensten zoals veranderingen
in (Kabinets- of Europees) beleid die betrekking hebben op de onderhavige Opdracht. Deze
mogelijke toekomstige ontwikkelingen resulteren niet in een verandering van de algemene
aard van de Opdracht. Ze liggen in de lijn met de al gemaakte afspraken binnen deze
Aanbesteding of vormen een logische opvolging daarvan. Gezien de onzekere situatie - zowel
op landelijk als op wereldniveau - is het niet mogelijk om conform artikel 2.163c, lid 2, sub a,
van de Aanbestedingswet 2012 de omvang van mogelijke wijzigingen of opties aan te geven.

5.1.2. MsacTo Ha U3NbIIHEHUue
Ovpxasa: HngepnaHguns
Ha Bcsiko MACTO B AageHa Obpkaea

5.1.3. OuakBaHa NPOABLIMKUTESNTHOCT
Cpok: 36 Meceum

5.1.4. MNopgHoBsiBaHe
MakcumaneH 6pon nogHoBsABaHUS: 1
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Opyra nHdopmauus 3a nogHossaBaHus: De Opdrachtgever verlengt de Raamovereenkomst -
onder gelijkblijvende voorwaarden - maximaal één keer voor maximaal twaalf maanden
(maximale einddatum 31 oktober 2030).

5.1.5. CtomHocT
MporHosHa cTonHocT, 6e3 ga ce Bkntousa A0C: 560 000,00 EUR

5.1.6. OO6wa nHcpopmauus
3anaseHo yyacTue:
Y4yacTneto He e 3anaseHo.
Tpsibea na ce nocovat MMeHaTa u NnpodecrmoHanHaTa Ksanugukaunsa Ha CnyxuTenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3NoXeHO U3Nb/IHEHNETO Ha nopbykaTa: He ce nsmckea
MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLiecTBeHa NopbYka, KOUTO He e bMHaHCcupaH cbe cpeactea ot EC
lMopbykaTa nonaga B NPUOXHOTO nosie Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxXaBHUTe nopbyku (CAMM)
:ha

5.1.7. CrpaTerm4yeckm obecTBEHN NOPBUKHU
Llen Ha cTpaTernyecknTe obLiecTBEHN NOpbYKM: HAMa cTpaTernyecka obLiecTeseHa nopbyka

5.1.9. KpuTtepuu 3a noa6op
N3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: EaMHeH eBponenckn JOKYMEHT 3a 06LEeCTBEHN NOPBYKM
(EEQOIMM)

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
Bua: KauectBo
HanmeHoBaHue: Kwaliteit
Onucanue: Plan van aanpak 250 punten Samenstelling projectteam 200 punten
Samenwerking met Opdrachtgever tijdens controleren van vertalingen 250 punten Zie voor
verdere beschrijving het Beschrijvend document.
KaTeropus Ha Kputepusa 3a BbanaraHe ¢ (pykcupaHa CTOMHOCT: PukcmpaHa CTONMHOCT (06LL0)
Yuncno, ceBbp3aHo ¢ KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 700
KpuTtepuin:
Bua: LleHa
HanmeHoBaHue: Prijs
Onucanue: Prijs per 1.000 gecontroleerde woorden 300 punten. Zie voor verdere beschrijving
het Beschrijvend document.
KaTeropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe ¢ pukcnpaHa cCToMHocCT: dukcupaHa CToMHOCT (06LL0)
Yucno, cBbp3aHo ¢ kKpuTepus 3a Bb3naraHe: 300

5.1.11. [dokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa nNopbyKa
KpaeH cpok 3a nckaHe Ha gonbrHutenHa nHgopmaums: 21/05/2026 10:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMENCKO BpEME, LIeHTParnHOEBPOMNENCKO NATHO BpeMe
Appec Ha JoKyMeHTauumsTa 3a obuiecTBeHaTta nopbuka: https://www.tenderned.nl
/aankondigingen/overzicht/423202

5.1.12. YcnoBusA 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa NopbUka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3agbmKuUTENHO
Appec 3a nogaBaHe: https://www.tenderned.nl/aankondigingen/overzicht/423202
E3unum, Ha kouTo Morat ga ce nogasat oepTu Unu 3asBNeHns 3a yYacTue: HugepnaHacku
EnektpoHeH kaTtanor: 3abpaHeHo

296361-2026 Page 3/6


https://www.tenderned.nl/aankondigingen/overzicht/423202
https://www.tenderned.nl/aankondigingen/overzicht/423202
https://www.tenderned.nl/aankondigingen/overzicht/423202

BapunaHTtu: 3abpaHeHo

KpaeH cpok 3a nonyyaBaHe Ha odepTu: 25/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpEME, LIeHTPanHOEBPOMNENCKO NSATHO BpeMe
MpoAbmMKMTENHOCT, Npe3 KoATO odpepTaTa TpsibBa Aa octaHe BanugHa: 4 Meceum
MHdbopmauuma 3a obwecTtBeHaTa NnopbYkKa:

[aTta Ha oTBapsHe: 25/06/2026 10:05:00 (UTC+02:00) n3ato4HoeBpONeENCKo BpeME,
LeHTpanHOEeBPONENCKO NATHO BpemMe

YcnoBus Ha poroBopa:

M3nbnHeHneTo Ha goroeBopa TpsibBa ga ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awwnTeHn paboTHn mecTa: He

EnekTpoHHO dhakTypupaHe: 3agbmKUTENHO

LLle ce n3nonsea enekTpoHHO NopbYBaHe: He

LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnaljaHe: He

5.1.15. TexHuKun
PamkoBO cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 NnogHOBSABaHe Ha CbCTe3aTtenHaTa npoueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 1
UHdopmauumsa 3a aMHaMU4yHaTa cuctema 3a NnoKynKu:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a nokymnku

5.1.16. [donbnHuTenHa nHcgpopmauus, Mmeguauua v npepasrnexanaHe (obxxansaHe)
OpraHnszaums, oTroBapsilia 3a npepasrnexgaHeTo (obxaneaHeTo): Rijksinkoopsamenwerking
(RIS) - Arrondissementsrechtbank Den Haag
OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaUUA 3a npoueaypaTta 3a Bb3naraHe
: Rijksinkoopsamenwerking (RIS)
OpraHusauums, npegocTtassia noseye nHopmaLms 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Rijksinkoopsamenwerking (RIS)
OpraHunszaums, KosTo nony4vasa 3asBneHusTa 3a yyactume: Rijksinkoopsamenwerking (RIS)

8. OpraHnsauum

8.1. ORG-0001
OdmumanHo HaumeHoBaHme: Rijksinkoopsamenwerking (RIS)
PernctpaunoHneH Homep: 1543030
MoweHckn agpec: Wilhelmina van Pruisenweg 52
paa: Den Haag
MoweHckm koa: 2500 EA
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Agglomeratie ’s-
Gravenhage (NL361)
Ovpxasa: HnoepnaHans
3BeHO 3a koHTakT: Reinier Luijckx
EnektpoHHa nowa: contact.ris@rijksoverheid.nl
TenedoH: +31 0707585678
NHTepHeT agpec: https://www.rijksinkoopsamenwerking.nl/
Opyru 3BeHa 3a KOHTaKT:
OdmumanHo HaumeHoBaHue: Arrondissementsrechtbank Den Haag
MoweHckn agpec: Prins Clauslaan 60
Npaa: Den Haag
MNMoweHckn koa: 2595 AJ
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AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Agglomeratie ’s-
Gravenhage (NL361)

OvpxaBa: HngepnaHguns

3BeHO 3a koHTakT: Arrondissementsrechtbank Den Haag

EnekTpoHHa nowa: voorlichting.rb.den.haag@rechtspraak.nl

TenedoH: +31 883622200

NHTepHeT agpec: https://www.rechtspraak.nl/Organisatie-en-contact/Organisatie/Rechtbanken
/Rechtbank-Den-Haag

Ponwu Ha Ta3u opraHusauus:

[ocTaB4nk Ha ycrnyrn B obnactrta Ha o6LeCTBEHUTE NOPBYKM

OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AOMbHUTENHA MHGOPMaUUA 3a NpoueaypaTta 3a BbanaraHe
OpraHusauums, KOATO nosnyyaBa 3asiBeHusTa 3a ydactme

OpraHusauus, oTroBapsiia 3a npepasrnexagaHeTto (o6xansaHeTo)

OpraHnsaums, npegocTassila noseye MHopmMaums 3a npoueaypute 3a npernes (obxansaHe)

8.1. ORG-0002
OdmumnanHo HanmeHoBaHue: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
PerncrtpaumoHeH Homep: 41625119
MowieHckn agpec: Parnassusplein 5
'paa: Den Haag
MoweHckn koa: 2511 VX
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Agglomeratie ’s-
Gravenhage (NL361)
Ovpxaea: HnoepnaHans
EnekTpoHHa nowa: naam@rijksoverheid.nl
TenedoH: +31 629369486
NHTepHeT agpec: http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws
Ponwu Ha Ta3u opraHusauus:
KynyBau

10. NMpomsaHa
Bepcusa Ha npeguwHoTO 0bsiBNEHMe, KoeTo TpsibBa ga 6bae NnpomMeHeHo

1eb17089-4b62-4343-93fa-4556fa096682-01
OcHoBHa npuymnHa 3a npomMsHara

MonpaBka Ha rpeLukn, 4onycHaTh OT KynyBaya
OnwucaHue

Enkele data gewijzigd in de planning.
UHdopmauus 3a o6aBneHneTo

NpeHtndumkatop/sepcus Ha obasneHneTo: 0e7d318b-2cdb-47ac-b1a4-71827d74351b - 01
Bug Ha opmynsapa: CbcTesaTtenHa npoueaypa

Bug o6sasnenmne: O6aBneHne 3a nopbyka Unm KOHLECUSA — CTaHAAPTEH PEXUM

NoaBua Ha obsiBreHueTo: 16

[aTa Ha nanpaluaHe Ha nssectuneto: 29/04/2026 09:51:53 (UTC+02:00) n3aTo4HOEBPONENCKO
BpeMe, LieHTpanHoOeBPONencKo NATHO Bpeme
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E3numn, Ha KONTO HAcCTOALLOTO M3BECTUE € OPULMAITHO JOCTBMHO: HUAEPNAHACKN
Homep Ha nybnukyBaHe Ha ob6aBneHneTo: 296361-2026

Homep Ha 6posi Ha OB S: 84/2026

Hata Ha ny6nuvkyBaHe: 30/04/2026
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