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350169-2026 - CbcTesatenHa npoueaypa

Benrna — MeguumnHcko obopyaBaHe — Leveren, installeren, indienststellen en onderhouden van
twee bereidingsrobots voor de cleanroom van Jessa Ziekenhuis

OJ S 97/2026 21/05/2026

O6sBneHue 3a NOpbUKa UMK KOHLECUA — CTaHAAPTEH PEeXUM

JdocTtaBku

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OduumanHo HanmeHoBaHue: vzw Jessa Ziekenhuis
EnekTpoHHa nowa: nina.swinnen@jessazh.be
MpaBHa kaTeropus Ha kynysava: lNy6nuyHo npegnpusitue
[lenHocT Ha Bb3narawusa opraH: 3apaBeonasBaHe

2. Mpoueaypa

2.1. Mpouenypa
3arnasue: Leveren, installeren, indienststellen en onderhouden van twee bereidingsrobots
voor de cleanroom van Jessa Ziekenhuis
Onucanue: Overheidsopdracht voor het leveren, installeren, indienststellen en het
onderhouden van twee (2) robots voor de geautomatiseerde bereiding van steriel potentieel
toxische apotheekbereidingen (cytostatica en monoclonale antilichamen) voor de nieuwe
cleanroom van de ziekenhuisapotheek. De automatische robots zullen worden ingezet voor
het maken van steriel, potentieel toxische apotheekbereidingen in een gecontroleerde
omgeving. De robots moeten steriele parenterale oplossingen bereiden op een aseptische
manier met behulp van minstens 1 robotische arm. De tussenstappen van de bereidingen
moeten op verschillende manieren gecontroleerd kunnen worden (bvb. met behulp van
gravimetrische controle, beeld herkenning (camera) en/of met behulp van scanning). De lucht
in de werkzone moet HEPA-gefilterd zijn, een negatieve druk hebben en laminair zijn. De
werkzone moet voldoen aan een EU-GMP klasse A normering. Conform de huidige planning
zullen deze robots operationeel zijn in een klasse C achtergrondomgeving (of minder streng
indien dit kan aangetoond worden met voldoende en robuuste wetenschappelijk onderbouwde
data). We verwachten dat de gegunde leverancier het kwalificatieproces volledig uitvoert (1Q
en OQ), incl. aanlevering van de nodige documenten, en het ziekenhuis ondersteunt bij het
uitvoeren van de PQ. Naast de aankoop en installatie van deze robots zal de Aanbesteder
tevens een onderhoudscontract voor 8 jaar (na waarborgperiode van 2 jaar) aangaan. Het
aangeboden onderhoudscontract kan nadien verlengd worden voor de gehele levensduur van
de toestellen. Het Jessa Ziekenhuis biedt als referentieziekenhuis een ruim aanbod aan
innovatieve en hoogkwalitatieve geneeskunde en patiéntenzorg, in samenwerking met de
partnerziekenhuizen in het ziekenhuisnetwerk Andreaz. Het Jessa Ziekenhuis wil warme zorg
bieden aan de patiént en de familie en hen actief betrekken; zowel in het individuele
zorgtraject als in het beleid van het ziekenhuis. Om ook in de toekomst de best mogelijke zorg
te blijven garanderen is gekozen om een nieuwe cleanroom te bouwen. Conform de huidige
projectplanning (d.d. 30/04/2026) en de afspraken met de aannemer dient de robot in de
productieapotheek geleverd te zijn ten laatste op 03/01/2028. Huidige opdracht doorkruist
derhalve de opdracht van de algemene aannemer en mag deze in geen geval vertragen of
belemmeren. Bovendien dient de Aanbesteder zelf zo spoedig als mogelijk gebruik te kunnen
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maken van deze nieuwe cleanroom teneinde haar exploitatie verder te optimaliseren en
conform te maken aan het nieuw regelgevend kader. Het naleven van de uitvoeringstermijn is
derhalve essentieel voor deze opdracht.

WNoeHtudumkaTtop Ha npouenyparta: 6055f19-63d5-4025-b67a-1ebb348eac4d

BbTpeweH nageHtndgpukatop: PPPOLQ-812/6158/NS-2026-004

Bug npoueaypa: [JoroBapsiHe ¢ npeasaputenHo nybnukyBaHe Ha NokaHa 3a yyactue B
cbCTe3aTenHa npoueaypa / cbecresaTenHa ¢ JoroBapsiHe

Mpouenyparta ce yckopsBa: He

21.1. Uen
EctecTBO Ha nopbukata: [JoctaBku
OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 33100000 MeanumnHcko obopyasaHe

2.1.2. MsacTo Ha u3anbJIHeHUe
AOoMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPManHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrus

2.1.2. MsacTto Ha usnbriHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPMAanNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benruns

2.1.4. OO6wa nHdopmauma
NpaBHO OCHOBaHMe:
Ounpektna 2014/24/EC

2.1.6. OcHoBaHuSA 3a U3KNKYBaHe
M3TOYHULM Ha OCHOBaHUsATa 3a MU3KItouBaHe: [JOKyMeHT 3a 06LeCTBEHN NOPBYKM

5. ObocobeHa no3nuyus

5.1. O6ocobeHa no3uuua: LOT-0001
3arnasue: Leveren, installeren, indienststellen en onderhouden van twee bereidingsrobots
voor de cleanroom van Jessa Ziekenhuis
Onucanne: Overheidsopdracht voor het leveren, installeren, indienststellen en het
onderhouden van twee (2) robots voor de geautomatiseerde bereiding van steriel potentieel
toxische apotheekbereidingen (cytostatica en monoclonale antilichamen) voor de nieuwe
cleanroom van de ziekenhuisapotheek. De automatische robots zullen worden ingezet voor
het maken van steriel, potentieel toxische apotheekbereidingen in een gecontroleerde
omgeving. De robots moeten steriele parenterale oplossingen bereiden op een aseptische
manier met behulp van minstens 1 robotische arm. De tussenstappen van de bereidingen
moeten op verschillende manieren gecontroleerd kunnen worden (bvb. met behulp van
gravimetrische controle, beeld herkenning (camera) en/of met behulp van scanning). De lucht
in de werkzone moet HEPA-gefilterd zijn, een negatieve druk hebben en laminair zijn. De
werkzone moet voldoen aan een EU-GMP klasse A normering. Conform de huidige planning
zullen deze robots operationeel zijn in een klasse C achtergrondomgeving (of minder streng
indien dit kan aangetoond worden met voldoende en robuuste wetenschappelijk onderbouwde
data). We verwachten dat de gegunde leverancier het kwalificatieproces volledig uitvoert (1Q
en OQ), incl. aanlevering van de nodige documenten, en het ziekenhuis ondersteunt bij het
uitvoeren van de PQ. Naast de aankoop en installatie van deze robots zal de Aanbesteder
tevens een onderhoudscontract voor 8 jaar (na waarborgperiode van 2 jaar) aangaan. Het
aangeboden onderhoudscontract kan nadien verlengd worden voor de gehele levensduur van
de toestellen. Het Jessa Ziekenhuis biedt als referentieziekenhuis een ruim aanbod aan
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innovatieve en hoogkwalitatieve geneeskunde en patiéntenzorg, in samenwerking met de
partnerziekenhuizen in het ziekenhuisnetwerk Andreaz. Het Jessa Ziekenhuis wil warme zorg
bieden aan de patiént en de familie en hen actief betrekken; zowel in het individuele
zorgtraject als in het beleid van het ziekenhuis. Om ook in de toekomst de best mogelijke zorg
te blijven garanderen is gekozen om een nieuwe cleanroom te bouwen. Conform de huidige
projectplanning (d.d. 30/04/2026) en de afspraken met de aannemer dient de robot in de
productieapotheek geleverd te zijn ten laatste op 03/01/2028. Huidige opdracht doorkruist
derhalve de opdracht van de algemene aannemer en mag deze in geen geval vertragen of
belemmeren. Bovendien dient de Aanbesteder zelf zo spoedig als mogelijk gebruik te kunnen
maken van deze nieuwe cleanroom teneinde haar exploitatie verder te optimaliseren en
conform te maken aan het nieuw regelgevend kader. Het naleven van de uitvoeringstermijn is
derhalve essentieel voor deze opdracht.

BbTpeweH ngeHtndukatop: NS-2026-004 1

5.1.1. Uen
EcTtectBo Ha nopbykarta: [loctaBku
OcHosHa knacudumkauus (cpv): 33100000 MegmumHcko obopyasaHe
HonbnHuTtenHa knacudpukauusa (cpv): 38434540 buomeamumHcko obopyasane, 39180000
Me6en 3a nabopatopun
BapuaHTu:
Onucanue Ha onuuute: Vereiste opties (cfr. bestek)

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Salvatorstraat 20
Npag: Hasselt
MoweHckn koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxasarta (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxasa: benrus
HonbnHntenHa nHgopmaums: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1.3. OyakBaHa NpoAbLIIKUTENHOCT
Hauanna garta: 04/01/2027
KpanHa gata Ha npogbmxutenHoctTa: 03/01/2028

5.1.6. OO6wa nHcpopmauusn
3ana3seHo yvyacTue:
YyacTtneto He e 3anaseHo.
Tpsbsa ga ce nocoyat MMeHaTa u npodecroHanHarta ksannudukaumsa Ha cnyxmrenuTe, Ha
KOUTO LWe 6bae Bb3NoXeHO U3NbIHEHMETO Ha nopbykaTa: He ce nauckea
MNpoekT 3a Bb3naraHe Ha o6LecTBeHa 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
M3TouHMLM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YBegomrneHme
Kputepun: NpodecrnoHanHa 3actpaxoBka 3a MHAeMHU3aLms Ha pucka
Onucanue Ha kputepua 3a noabop: Een bewijs dat verzekering tegen beroepsrisico's
(beroepsaansprakelijkheidsverzekering) werd afgesloten met vermelding van het bedrag.
Minimumeisen: De minimale dekking dient minstens 1 miljoen euro (per schadegeval) te
bedragen. De kandidaat voegt bij zijn aanvraag tot deelneming een bewijs van deze
beroepsaansprakelijkheidsverzekering waarvan de minimale dekking minstens 1 miljoen euro
per schadegeval te bedragen.
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Kputepun: PedepeHunn 3a onpegerneHn 4OCTaBKu

OnucaHnune Ha kpuTepus 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste gelijkaardige leveringen die
in de afgelopen vijf jaar werden verricht, met vermelding van de datum en van de publiek- of
privaatrechtelijke Europese instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De
kandidaat voegt minimaal 3 referenties toe van gelijkaardige opdrachten die gedurende de
afgelopen periode van maximaal 5 jaar werden verricht, met vermelding van de datum en van
de publiek- of privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Onder ‘gelijkaardig’
wordt begrepen een opdracht voor levering en installatie van minimaal 1 bereidingsrobot met
een onderhoudscontract in een PIC/S PE 010-4, een GMP-Z of een GMP-omgeving.

Kputepun: CneundmdeH rogmeH obopot

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Een verklaring betreffende de totale omzet en de omzet
die verband houdt met de opdracht, over de laatste drie boekjaren. Minimumeisen: Het
aandeel dat Jessa Ziekenhuis in uw klantenbestand zou vertegenwoordigen mag niet meer
zZijn dan 50%.

Kputepun: Mepku 3a rapaHTupaHe Ha Ka4eCTBOTO

Onucanune Ha kputepusa 3a nogbop: De kandidaat beschikt over certificaten die door officieel
erkende instituten of diensten voor kwaliteitscontrole zijn opgesteld. Minimumeisen: De
kandidaat beschikt over een ISO 9001:2015 certificaat of gelijkwaardig, waarvan kopie bij de
aanvraag tot deelneming dient te worden gevoegd.

Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTK 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Toestel dient conform te zijn aan alle geldende
ziekenhuisnormen (niet limitatief): « De robot en zijn computer system moeten voldoen aan EU
GMP. De robot moet gevalideerd kunnen worden volgens Eudralex, vol. 4 annex 1 en ISO
14644. « De robot software voldoet aan EU GMP Annex 11: "Computerized Systems" (GMP
Annex 11: "Computerized Systems" ) « De robot heeft een CE markering. Minimumeisen: De
kandidaat bezorgt de certificaten en bewijsstukken die aantonen dat het toestel conform is.

Kputepui: TexHnum nnm TeXHMYeckn opraHun 3a nsBbpluBaHe Ha paboTaTta

OnucaHnune Ha kpuTepus 3a nogbop: Een bewijs dat de voertaal van de SPOC (single point of
contact) en de documentatie in het Nederlands of Engels zijn. Minimumeisen: De kandidaat
bezorgt het gevraagde bewijsstukken dat de SPOC de gevraagde taal machtig is en de
documentatie in NL of EN beschikbaar is.

Kputepun: pyrn MKOHOMUYECKN Un (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.

UHdopmaumna 3a BTopua etan Ha AByeTanHa npoueaypa:

KynyBaybT cu 3ana3Ba NpaBoTO Aa Bb3MN0XN NOpbYKkaTa Bb3 OCHOBA Ha MbpBOHAYanHuTe
othbepTn 6€3 JOMBIHUTENHO AOroBapsiHe

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
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Bua: Pasxogu

Onucanue: kosten of prijs

KaTteropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Peg Ha 3Ha4MmMocCT

Yuncno, cBbP3aHO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 1

Kputepun:

Bua: Kauectso

Onucanue: kwalitatieve, service gerichte en andere nog niet omschreven criteria
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terno: Peq Ha 3Ha4YMmocT

Yucrno, cBbp3aHo C KpuTepus 3a BbanaraHe: 2

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha o6wecTBeHa nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/812
/LQ/2026

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBusa 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3agb/KUTENHO
Appec 3a nogasaHe: https://www.publicprocurement.be
E3vun, Ha konto morat fa ce nogasat opepTu Unn 3asiBNEHNs 3a y4acTue: HuaepnaHackm
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapunaHnTtu: 3abpaHeHo
OnucaHune Ha nHaHcoBaTa rapaHums: Borgtocht (5 % van het oorspronkelijk bedrag van de
opdracht (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental)
KpaeH cpok 3a nony4vaBaHe Ha 3asBfeHus 3a yyactume: 22/06/2026 08:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpeMe, LleHTparHOEeBPOonencKko NTHO Bpeme
YcnoBus Ha gorosopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa ga ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awmTeHn paboTHu mecTta: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmKutenHo
LLle ce nsnonsea enekTPoHHO NOpbYBaHE: HE
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnaLjaHe: He

5.1.15. TexHuKun
PamkoBO cnopa3ymeHue:
Hama pamkoBo cnopasymeHue
UHdopmauma 3a gMHaMM4YHaTa cuctemMa 3a NoKynKu:
Hsma guHammnyHa cuctema 3a nokyrnku

5.1.16. [AdonbnHuTenHa nHcgpopmauus, Mmeguauusa u npepasrnexanaHe (obxansaHe)
OpraHusauus, oTroBapsiLa 3a npepasrnexgaHeto (o6xansaHeTo): Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
MHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
OpraHusaums, KOSTo NpegocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaLUMA 3a Npoueayparta 3a BbanaraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis
OpraHnsaums, npegocTassiila noseye MHopMauums 3a npouenypute 3a npernes (obxansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
OpraHusaums, KoSTo norny4vaBa 3asiBfieHusTa 3a yyactme: vzw Jessa Ziekenhuis

8. OpraHnsauum
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8.1. ORG-0001
OdmumanHo HaumeHoBaHue: vzw Jessa Ziekenhuis
PernctpaunoHeH Homep: BE 0821 142 117
MoweHckn agpec: Salvatorstraat 20
pag: Hasselt
MoweHckm koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxaea: benrus
3BeHO 3a koHTakT: Nina Swinnen
EnekTpoHHa nowa: nina.swinnen@jessazh.be
TenedoH: +32 11335892
WNHTepHeT agpec: http://www.jessazh.be/
Ponwu Ha Ta3u opraHusauus:
Kynysau
OpraHusaums, KOSTo NpegocTaBs AONbIHUTENHA MHAOPMaLUNA 3a Npoueayparta 3a BbanaraHe
OpraHusauums, KOATO nosnyyasa 3asBreHusTa 3a ydyactme

8.1. ORG-0002
OdmumanHo HaumeHoBaHue: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
PernctpaumoHeH Homep: BE 0308.357.753
MowieHckn agpec: Parklaan 25/2
pag: Hasselt
MoweHckn koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUAnNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrus
EnektpoHHa nowa: rechtbank@hasselt.be
TenedoH: +32 11374154
NuTepHeT agpec: https://www.rechtbanken-tribunaux.be/nl/rechtbanken-hoven/rechtbank-van-
eerste-aanleg/rechtbank-eerste-aanleg-limburg
Ponun Ha Ta3un opraHusauus:
OpraHu3auus, oTroBapsiLla 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo)
OpraHnsaums, npegocTassila noseye MHopMauums 3a npoueaypute 3a npernes (obxansaHe)

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-TEpUTOpPManHa eguHuua Ha abpxasarta (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Obpxaea: benrus
EnektpoHHa nowa: info@3p.eu
TenedoH: +32 3 294 30 51
Ponu Ha Ta3n opraHusauus:
[docTaBunk Ha ycnyru B obnactra Ha obLecTBeHUTE NOPbYKU

8.1. ORG-0004
OdmumanHo HammeHoBaHue: FPS Policy and Support
PernctpaunoHeH Homep: BE 0671.516.647
'pag: Brussels
MoweHckm koa: 1000
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AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale
/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Obpxaea: benrus

EnekTpoHHa nowa: e.proc@publicprocurement.be

TenedoH: +32 2 740 80 00

Ponu Ha Ta3un opraHusauus:

TED eSender

MHdbopmauus 3a obsaBneHneTo

NaeHTtndpukatop/sepcna Ha obasneHneto: 976¢cbf1f-097a-4b40-b0a7-590c9c65a0e4 - 01
Bug Ha bopmynsapa: CbcTesaTtenHa npoueaypa

Bug obsiBneHne: O6aBneHne 3a nopbyka Unn KOHLECUS — CTaHAAPTEH PEXUM

MoaBua Ha obsaBneHneTo: 16

[aTa Ha uanpatiaHe Ha nssectneto: 19/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) n3ato4HOEBPONENCKO
BpeMe, LieHTpanHoOeBPONENCKO NATHO BpeMe

[aTa Ha nanpatllaHe Ha ob6aBneHneTo (enektpoHeH nogarten): 19/05/2026 00:00:00 (UTC+02:
00) n3TO4YHOEBPONENCKO BpEME, LIEHTPANTHOEBPONENCKO NATHO BpeEME

E3nuym, Ha KOMTO HACTOALWOTO U3BECTME € OPMUMANHO OCTBMHO: HUAEPNAHACKM

Homep Ha nybnukyBaHe Ha ob6aBneHneTo: 350169-2026

Homep Ha 6pos Ha OB S: 97/2026

[aTa Ha nybnukyBaHe: 21/05/2026
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