See the notice on TED website

195001-2026 - Konkurrencevilkar

Belgien — Medicinsk udstyr, l&2gemidler og produkter til personlig pleje — leveren van
diabetesmateriaal binnen de diabetesconventie

OJ S 56/2026 20/03/2026

Udbuds- eller koncessionsbekendtgerelse — standardordningen

Varer
1. Keber
1.1. Kober

Officielt navn: UZ Leuven

E-mail: overheidsopdrachten.aankoop@uzleuven.be
Kaberens retlige status: Offentlig virksomhed

Den ordregivende myndigheds aktivitet: Sundhed

2. Procedure

2.1. Procedure
Titel: leveren van diabetesmateriaal binnen de diabetesconventie
Beskrivelse: leveren van diabetesmateriaal binnen de diabetesconventie
Identifikator for proceduren: b3bb0d23-f71c-44f4-a74d-fefc7cc3498d
Intern ID: PPPOWC-644/6197/P8798 tem P8803
Udbudsprocedure: Udbud med forhandling/indkaldelse af tilbud med forudgaende
offentliggerelse
Proceduren er en hasteprocedure: nej

21.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33000000 Medicinsk udstyr, laegemidler og produkter til personlig
pleje

2.1.2. Udferelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
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Rammeaftalens maksimumveerdi: 119 695 758,40 EUR
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Generelle oplysninger

Retsgrundlag:
Direktiv 2014/24/EU

Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:

Det hgjeste antal delkontrakter, for hvilket en tilbudsgiver kan indgive tilbud: 6
Betingelser for kontraktens udforelse:
Det hgjeste antal delkontrakter, for hvilket der kan tildeles kontrakter til én tilbudsgiver: 6

Udelukkelsesgrunde

Kilder til grundlag for udelukkelse: Udbudsdokument

5. Delkontrakt
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5.1. Delkontrakt: LOT-0001
Titel: Levering van automatische insuline-toedieningspompsystemen inclusief accessoires
Beskrivelse: 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
Intern ID: P8798_1

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33000000 Medicinsk udstyr, laegemidler og produkter til personlig
pleje
Supplerende klassifikation (cpv): 33196000 Medicinske hjaelpemidler, 33100000 Medicinsk
udstyr

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Herestraat 49
By: Leuven
Postnummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: UZ Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Statiestraat 65
By: Diest
Postnummer: 3290
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen 8u30 en
16u30

5.1.2. Udfgrelsessted
Postadresse: Naamsestraat 105
By: Leuven
Postnummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
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Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Kliniekstraat 45
By: Tienen
Postnummer: 3300
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. Anslaet varighed
Varighed: 48 Maneder

5.1.5. Veardi
Rammeaftalens maksimumveerdi: 8 991 396,20 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Navnene pa og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udfgre kontrakten, skal
angives: Ikke pakreevet
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Foranstaltninger til sikring af kvalitet

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Andre gkonomiske eller finansielle krav
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Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Oplysninger om den anden fase i en procedure, der afvikles i to faser:

Mindsteantallet af ans@gere, som skal opfordres til at deltage i anden fase af proceduren: 3
Proceduren afvikles i successive faser. | hver fase kan nogle ansagere blive udelukket
Kaberen forbeholder sig retten til at tildele kontrakten pa grundlag af de indledende tilbud
uden yderligere forhandlinger

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prijs
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35
Kriterium:
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Technische kwaliteit en gebruiksgemak
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35
Kriterium:
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Service na verkoop en ondersteuning
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, preecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 30

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644/\WC/2025

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: nederlandsk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Beskrivelse af den finansielle garanti: Er wordt geen borgtocht gevraagd.
Frist for modtagelse af anmodninger om deltagelse: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk sommertid
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Pakreevet
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej
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5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Rammeaftale med fornyet ivaerksaettelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 10
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for maegling: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation med ansvar for klager: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Oplysninger om klagefrister: Organisatie die informatie verstrekt over beroepsprocedures en
bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: UZ Leuven
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne:
Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse: UZ Leuven

5.1. Delkontrakt: LOT-0002
Titel: Levering van automatische insuline-toedieningspatchpompen inclusief accessoires
Beskrivelse: 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 behoudt zich
eveneens het recht om 90% te gunnen en 10% vrij te houden voor innovatieve producten.
VH*=Vermoedelijke hoeveelheid
Intern ID: P8799_2

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primaer klassifikation (cpv): 33000000 Medicinsk udstyr, laegemidler og produkter til personlig
pleje
Supplerende klassifikation (cpv): 33196000 Medicinske hjaelpemidler, 33100000 Medicinsk
udstyr

5.1.2. Udfgrelsessted
Postadresse: Herestraat 49
By: Leuven
Postnummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
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Yderligere oplysninger: UZ Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Statiestraat 65
By: Diest
Postnummer: 3290
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen 8u30 en
16u30

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Naamsestraat 105
By: Leuven
Posthummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Kliniekstraat 45
By: Tienen
Postnummer: 3300
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. Anslaet varighed
Varighed: 48 Maneder

5.1.5. Veardi
Rammeaftalens maksimumveerdi: 8 504 362,24 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Navnene pa og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udfgre kontrakten, skal
angives: Ikke pakreevet
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Foranstaltninger til sikring af kvalitet

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Het betreffende geneesmiddel/medical device dient in elk
geval geregistreerd/vergund te zijn voor het in de handel brengen in Belgié conform de
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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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Andre gkonomiske eller finansielle krav

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Oplysninger om den anden fase i en procedure, der afvikles i to faser:

Mindsteantallet af ans@gere, som skal opfordres til at deltage i anden fase af proceduren: 3
Proceduren afvikles i successive faser. | hver fase kan nogle ansggere blive udelukket
Kgberen forbeholder sig retten til at tildele kontrakten pa grundlag af de indledende tilbud
uden yderligere forhandlinger

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prijs
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35
Kriterium:
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Technische kwaliteit en gebruiksgemak
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35
Kriterium:
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Service na verkoop en ondersteuning
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 30

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644/WC/2025

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
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Elektronisk indgivelse: Pakreevet

Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be

Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: nederlandsk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt

Alternative tilbud: Ikke tilladt

Beskrivelse af den finansielle garanti: Er wordt geen borgtocht gevraagd.

Frist for modtagelse af anmodninger om deltagelse: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
gsteuropeeisk tid, centraleuropaeisk sommertid

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udfgrelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Pakraevet

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Rammeaftale med fornyet ivaerksaettelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 10
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for maegling: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation med ansvar for klager: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Oplysninger om klagefrister: Organisatie die informatie verstrekt over beroepsprocedures en
bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: UZ Leuven
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne:
Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse: UZ Leuven

5.1. Delkontrakt: LOT-0003
Titel: Leveren van real-time glucosemonitoringssensoren voor closed-loop insulinesystemen
inclusief accessoires
Beskrivelse: 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
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
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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
Intern ID: P8800_3

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primaer klassifikation (cpv): 33000000 Medicinsk udstyr, laegemidler og produkter til personlig
pleje
Supplerende klassifikation (cpv): 33196000 Medicinske hjaelpemidler, 33100000 Medicinsk
udstyr

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Herestraat 49
By: Leuven
Postnummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: UZ Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Statiestraat 65
By: Diest
Postnummer: 3290
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen 8u30 en
16u30

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Naamsestraat 105
By: Leuven
Postnummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Kliniekstraat 45
By: Tienen
Postnummer: 3300
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. Anslaet varighed
Varighed: 48 Maneder

5.1.5. Vaerdi
Rammeaftalens maksimumveerdi: 6 743 547,16 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse:
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Deltagelse uden forbehold.

Navnene pa og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udfere kontrakten, skal
angives: Ikke pakreevet

Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler

Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Foranstaltninger til sikring af kvalitet

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Andre gkonomiske eller finansielle krav

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Oplysninger om den anden fase i en procedure, der afvikles i to faser:

Mindsteantallet af ans@gere, som skal opfordres til at deltage i anden fase af proceduren: 3
Proceduren afvikles i successive faser. | hver fase kan nogle ansggere blive udelukket
Kgberen forbeholder sig retten til at tildele kontrakten pa grundlag af de indledende tilbud
uden yderligere forhandlinger

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Omkostninger
Beskrivelse: prijs
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5.1.11.

5.1.12.

5.1.15.

5.1.16.

5.1.

195001-2026

Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, preecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35

Kriterium:

Type: Kvalitet

Beskrivelse: Technische kwaliteit en gebruiksgemak

Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35

Kriterium:

Type: Kvalitet

Beskrivelse: Service na verkoop en ondersteuning

Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, preecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 30

Tilbudsdokumenter
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644/\WC/2025

Tilbudsvilkar

Vilkar for indgivelse:

Elektronisk indgivelse: Pakraevet

Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be

Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: nederlandsk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt

Alternative tilbud: Ikke tilladt

Beskrivelse af den finansielle garanti: Er wordt geen borgtocht gevraagd.

Frist for modtagelse af anmodninger om deltagelse: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
gsteuropeeisk tid, centraleuropaeisk sommertid

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Pakreevet

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

Teknikker

Rammeaftale:

Rammeaftale med fornyet ivaerksaettelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 10

Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:

Intet dynamisk indkabssystem

Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for maegling: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation med ansvar for klager: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven

Oplysninger om klagefrister: Organisatie die informatie verstrekt over beroepsprocedures en

bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven

Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: UZ Leuven
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne:
Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven

Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse: UZ Leuven

Delkontrakt: LOT-0004
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Titel: Leveren van real-time glucosemonitoringssensoren voor patiénten binnen conventie A bij
stand-alone gebruik inclusief accessoires

Beskrivelse: 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 sensorpatiénten 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
patiénten 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

Intern ID: P8801_4

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33000000 Medicinsk udstyr, le&egemidler og produkter til personlig
pleje
Supplerende klassifikation (cpv): 33196000 Medicinske hjeelpemidler, 33100000 Medicinsk
udstyr

5.1.2. Udfgrelsessted
Postadresse: Herestraat 49
By: Leuven
Postnummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: UZ Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Statiestraat 65
By: Diest
Postnummer: 3290
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen 8u30 en
16u30

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Naamsestraat 105
By: Leuven
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Postnummer: 3000

Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)

Land: Belgien

Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Kliniekstraat 45
By: Tienen
Postnummer: 3300
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. Anslaet varighed
Varighed: 48 Maneder

5.1.5. Veardi
Rammeaftalens maksimumveerdi: 3 393 811,32 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Navnene pa og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udfgre kontrakten, skal
angives: Ikke pakreevet
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Foranstaltninger til sikring af kvalitet

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren
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Kriterium: Andre gkonomiske eller finansielle krav

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Oplysninger om den anden fase i en procedure, der afvikles i to faser:

Mindsteantallet af ans@gere, som skal opfordres til at deltage i anden fase af proceduren: 3
Proceduren afvikles i successive faser. | hver fase kan nogle ansggere blive udelukket
Kgberen forbeholder sig retten til at tildele kontrakten pa grundlag af de indledende tilbud
uden yderligere forhandlinger

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prijs
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35
Kriterium:
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Techniche kwaliteit en gebruiksgemak
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35
Kriterium:
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Service na verkoop en ondersteuning
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 30

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644/WC/2025

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakreevet
Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: nederlandsk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Beskrivelse af den finansielle garanti: Er wordt geen borgtocht gevraagd.
Frist for modtagelse af anmodninger om deltagelse: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk sommertid
Betingelser for kontraktens udforelse:
Udfgrelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskeaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Pakraevet
Der vil blive anvendst elektronisk bestilling: ne;j
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej
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5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Rammeaftale med fornyet ivaerksaettelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 10
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for maegling: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation med ansvar for klager: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Oplysninger om klagefrister: Organisatie die informatie verstrekt over beroepsprocedures en
bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: UZ Leuven
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne:
Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse: UZ Leuven

5.1. Delkontrakt: LOT-0005
Titel: Leveren van real-time glucosemonitoringssensoren voor patiénten binnen conventie B bij
stand-alone gebruik inclusief accessoires)
Beskrivelse: 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€énten 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
De aanbesteder zal bij de afname van real time continue glucosemonitoringssensoren voor
patiénten 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
Intern ID: P8802_5

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33000000 Medicinsk udstyr, laegemidler og produkter til personlig
pleje
Supplerende klassifikation (cpv): 33100000 Medicinsk udstyr, 33196000 Medicinske
hjeelpemidler

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Herestraat 49
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By: Leuven

Postnummer: 3000

Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien

Yderligere oplysninger: UZ Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Statiestraat 65
By: Diest
Postnummer: 3290
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen 8u30 en
16u30

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Naamsestraat 105
By: Leuven
Posthummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Kliniekstraat 45
By: Tienen
Postnummer: 3300
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. Anslaet varighed
Varighed: 48 Maneder

5.1.5. Veardi
Rammeaftalens maksimumvaerdi: 91 787 169,80 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Navnene pa og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udfgre kontrakten, skal
angives: Ikke pakreevet
Indkabsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren
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Kriterium: Foranstaltninger til sikring af kvalitet

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Andre gkonomiske eller finansielle krav

Beskrivelse af udvaelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Oplysninger om den anden fase i en procedure, der afvikles i to faser:

Mindsteantallet af ansagere, som skal opfordres til at deltage i anden fase af proceduren: 3
Proceduren afvikles i successive faser. | hver fase kan nogle ansggere blive udelukket
Kgberen forbeholder sig retten til at tildele kontrakten pa grundlag af de indledende tilbud
uden yderligere forhandlinger

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prijs
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35
Kriterium:
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Technische kwaliteit en gebruiksgemak
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35
Kriterium:
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Service na verkoop en ondersteuning
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 30
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5.1.11. Tilbudsdokumenter
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644/\WWC/2025

5.1.12. Tilbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Pakraevet
Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: nederlandsk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af anmodninger om deltagelse: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
gsteuropeeisk tid, centraleuropaeisk sommertid
Betingelser for kontraktens udferelse:
Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Pakraevet
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale:
Rammeaftale med fornyet ivaerksaettelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 10
Oplysninger om det dynamiske indkebssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for maegling: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation med ansvar for klager: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Oplysninger om klagefrister: Organisatie die informatie verstrekt over beroepsprocedures en
bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: UZ Leuven
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne:
Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse: UZ Leuven

5.1. Delkontrakt: LOT-0006
Titel: Leveren van real-time glucosemonitoringssensoren voor patiénten bij het gebruik van
stand-alone systemen inclusief accessoires
Beskrivelse: 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 pati€nten 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
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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

Intern ID: P8803_6

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33000000 Medicinsk udstyr, le&egemidler og produkter til personlig
pleje
Supplerende klassifikation (cpv): 33196000 Medicinske hjeelpemidler, 33100000 Medicinsk
udstyr

5.1.2. Udfgrelsessted
Postadresse: Herestraat 49
By: Leuven
Postnummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: UZ Leuven

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Statiestraat 65
By: Diest
Postnummer: 3290
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: AZ Diest ziekenhuisapotheek: leveren alle weekdagen tussen 8u30 en
16u30

5.1.2. Udforelsessted
Postadresse: Naamsestraat 105
By: Leuven
Postnummer: 3000
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Leuven

5.1.2. Udfeorelsessted
Postadresse: Kliniekstraat 45
By: Tienen
Posthummer: 3300
Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart Tienen

5.1.3. Anslaet varighed
Varighed: 48 Maneder
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5.1.5. Vaerdi
Rammeaftalens maksimumveerdi: 275 471,68 EUR

5.1.6. Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse:
Deltagelse uden forbehold.
Navnene pa og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udfere kontrakten, skal
angives: Ikke pakreevet
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Bekendtgarelse
Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering. ISO-13485 certificaat of gelijkwaardig.
Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Foranstaltninger til sikring af kvalitet

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Kriterium: Andre gkonomiske eller finansielle krav

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: 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.

Kriteriet vil blive anvendt til at udveelge de ansggere, som skal opfordres til at deltage i anden
fase af proceduren

Oplysninger om den anden fase i en procedure, der afvikles i to faser:

Mindsteantallet af ans@gere, som skal opfordres til at deltage i anden fase af proceduren: 3
Proceduren afvikles i successive faser. | hver fase kan nogle ansggere blive udelukket
Kaberen forbeholder sig retten til at tildele kontrakten pa grundlag af de indledende tilbud
uden yderligere forhandlinger
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Tildelingskriterier

Kriterium:

Type: Omkostninger

Beskrivelse: Prijs

Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35

Kriterium:

Type: Kvalitet

Beskrivelse: Technische kwaliteit en gebruiksgemak

Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 35

Kriterium:

Type: Kvalitet

Beskrivelse: Service na verkoop en ondersteuning

Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 30

Tilbudsdokumenter
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/644/\WC/2025

Tilbudsvilkar

Vilkar for indgivelse:

Elektronisk indgivelse: Pakraevet

Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be

Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: nederlandsk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt

Alternative tilbud: Ikke tilladt

Beskrivelse af den finansielle garanti: Er wordt geen borgtocht gevraagd.

Frist for modtagelse af anmodninger om deltagelse: 21/04/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk sommertid

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Pakreevet

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

Teknikker

Rammeaftale:

Rammeaftale med fornyet ivaerksaettelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 10

Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:

Intet dynamisk indkgbssystem

Yderligere oplysninger, maegling og gennemgang
Organisation med ansvar for maegling: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation med ansvar for klager: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven

Oplysninger om klagefrister: Organisatie die informatie verstrekt over beroepsprocedures en

bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: UZ Leuven
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Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne:

Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse: UZ Leuven

8. Organisationer

8.1.

8.1.

8.1.

8.1.

195001-2026

ORG-0001

Officielt navn: UZ Leuven
Registreringsnummer: 0419.052.173
Postadresse: Herestraat 49

By: Leuven

Postnummer: 3000

Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Land: Belgien

Enhed: Cel Overheidsopdrachten

E-mail: overheidsopdrachten.aankoop@uzleuven.be
Telefon: +32 16345253

Internetadresse: http://www.uzleuven.be/
Denne organisations roller:

Kaber

Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren

Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse

ORG-0002

Officielt navn: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
Registreringsnummer: 0308.357.753

Postadresse: Ferdinand Smoldersplein 5

By: Leuven

Postnummer: 3000

Landsdel (NUTS): Arr. Leuven (BE242)

Land: Belgien

E-mail: info@just.fgov.be

Telefon: +32 25426511

Denne organisations roller:

Organisation med ansvar for klager

Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne
Organisation med ansvar for maegling

ORG-0003

Officielt navn: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Registreringsnummer: BE 0475.480.736
By: Antwerpen / Anvers

Postnummer: 2000

Landsdel (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Land: Belgien

E-mail: info@3p.eu

Telefon: +32 3 294 30 51

Denne organisations roller:
Udbudssystemleverandgr

ORG-0004
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Officielt navn: FPS Policy and Support

Registreringsnummer: BE 0671.516.647

By: Brussels

Postnummer: 1000

Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

E-mail: e.proc@publicprocurement.be

Telefon: +32 2 740 80 00

Denne organisations roller:

TED eSender

Oplysninger om bekendtggrelsen

Bekendtggrelsens ID: 53315aaf-8055-4584-b8ef-6f6ed47cd0da - 01

Formulartype: Konkurrencevilkar

Bekendtggrelsestype: Udbuds- eller koncessionsbekendtggrelse — standardordningen
Bekendtggrelsesundertype: 16

Afsendelsesdato for bekendtggerelsen: 18/03/2026 00:00:00 (UTC+01:00) centraleuropaeisk
tid, vesteuropaeisk sommertid

Dato for afsendelse af bekendtggrelsen (eSender): 18/03/2026 00:00:00 (UTC+01:00)
centraleuropeeisk tid, vesteuropaeisk sommertid

Bekendtggrelsens officielle sprog: nederlandsk

Bekendtggrelsesnummer: 195001-2026

EUT-S-nummer: 56/2026

Offentliggerelsesdato: 20/03/2026
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