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279664-2026 - Konkurrencevilkar

Belgien — Medicinsk udstyr — Isolator voor cytotoxische en monoclonale bereidingen
OJ S 79/2026 23/04/2026
Udbuds- eller koncessionsbekendtgerelse — standardordningen

Varer
1. Kegber
1.1. Kober

Officielt navn: AZ Jan Portaels vzw

E-mail: Simon.Peeters@azjanportaels.be

Kaberens retlige status: Offentligretligt organ

Den ordregivende myndigheds aktivitet: Generelle offentlige tjenesteydelser

2. Procedure

2.1. Procedure
Titel: Isolator voor cytotoxische en monoclonale bereidingen
Beskrivelse: Voorwerp van deze leveringen: Isolator voor cytotoxische en monoclonale
bereidingen voor de ziekenhuisapotheek van AZ Jan Portaels. Leveren, installeren,
indienststelling (IQ/OQ/PQ) van isolator inclusief alle vereiste werken, dienstverlening en
keuring. Toelichting: Het nieuwe ziekenhuis van AZ Jan Portaels is momenteel in volle
opbouw, de oplevering en intrek wordt voorzien in 2027 (Range: 15/1/27 - 30/6/27). . De
aanbieders in dit lastenboek houden rekening met levering en installatie in het nieuwe
ziekenhuis op de Salyx-site, een voormalig industrieterrein aan de achterzijde van het station
in Vilvoorde. Minstens onderstaande elementen zijn inbegrepen in deze opdracht (niet-
limitatief): - intekening van de toestellen - levering en installatie van de toestellen - aansluiting
en keuring van de toestellen - toestelgebonden aanpassingswerken - documentatie en
opleiding - service en onderhoud Basis informatie over de gewenste Isolator, de gedetailleerde
info volgt in 2de fase: -Volledig PIC/S & GMP conform -Monopost met 2 handschoenen -
Energie efficiént (HVAC, belichting, ...) -Binnenkant van de isolator volledig uit 316L roestvrij
staal -Veiligheidsglas, geen plexi -RTP systeem voor veilige containers -Ingaand sas -
werkruimte - uitgaand sas -5-6 bereidingen in ingaand sas, max 20 minuten decontaminatietijd
gegarandeerd -3-4 bereidingen uitgaand sas, max 15 minuten decontaminatietijd
gegarandeerd - Elke sas heeft een onafhankelijke VHP, H202 generator -H202 en andere
consumables zijn vrij afneembaar, niet verplicht afnemen bij de deelnemer. -Autonomie is
belangrijk: vb: gebruiker moet zelf positieve, negatieve druk kunnen instellen via parameters
zonder tussenkomst technieker Inhoud H202 flessen kan zonder weegschaal gemonitored
worden om continue kalibraties te vermijden -Unidirectionele luchtflow -Luchtschachten
achteraan -Geschikt voor 12.500 - 15.000 bereidingen per jaar bij actieve werking -
Verstelbaarvoor ergonomische werking vanwege langdurige bereidingen, voldoende
beenruimte en voetsteun zijn hier ook van toepassing -Drugcam -Geintegreerde touchscreen:
touchscreen geintegreerd in de opstelling maar buiten de isolator (geen contact met
waterstofperoxide) -Deelnemer zal luchtdichte aansluiting/koppeling (extern, vb: via sonde,
sampling port) voorzien voor deeltjesteller type PMT APC Mini - Model : Dual Flow 28.3 &
100LPM - A240 voor continue montioring, real-time 1ISO 5 controle. -Deelnemer zal luchtdichte
aansluiting/ koppeling (extern, vb: via sonde, sampling port) voorzien voor airsampler type
PMT BAS Pro -auditrail -Intercom -Snelle interventies mogelijk: interventie binnen de 4 uur
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minuten ter plekke is mogelijk -Kritische onderdelen en nood reserve H2HO op stock en
beschikbaar bij interventie binnen de 4 uur

Identifikator for proceduren: b452b642-6090-44b8-a494-2f09c0c233f1

Intern ID: PPPOVQ-232/6099/C001-2026000029

Udbudsprocedure: Udbud med forhandling/indkaldelse af tilbud med forudgaende
offentliggarelse

Proceduren er en hasteprocedure: nej

21.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33100000 Medicinsk udstyr

2.1.2. Udferelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. Halle-Vilvoorde (BE241)
Land: Belgien

2.1.2. Udferelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. Halle-Vilvoorde (BE241)
Land: Belgien

2.1.3. Veerdi
Rammeaftalens maksimumveerdi: 614 396,00 EUR

2.1.4. Generelle oplysninger
Retsgrundlag:
Direktiv 2014/24/EU

2.1.6. Udelukkelsesgrunde
Kilder til grundlag for udelukkelse: Udbudsdokument

5. Delkontrakt

5.1. Delkontrakt: LOT-0001
Titel: Isolator voor cytotoxische en monoclonale bereidingen
Beskrivelse: Voorwerp van deze leveringen: Isolator voor cytotoxische en monoclonale
bereidingen voor de ziekenhuisapotheek van AZ Jan Portaels. Leveren, installeren,
indienststelling (IQ/OQ/PQ) van isolator inclusief alle vereiste werken, dienstverlening en
keuring. Toelichting: Het nieuwe ziekenhuis van AZ Jan Portaels is momenteel in volle
opbouw, de oplevering en intrek wordt voorzien in 2027 (Range: 15/1/27 - 30/6/27). . De
aanbieders in dit lastenboek houden rekening met levering en installatie in het nieuwe
ziekenhuis op de Salyx-site, een voormalig industrieterrein aan de achterzijde van het station
in Vilvoorde. Minstens onderstaande elementen zijn inbegrepen in deze opdracht (niet-
limitatief): - intekening van de toestellen - levering en installatie van de toestellen - aansluiting
en keuring van de toestellen - toestelgebonden aanpassingswerken - documentatie en
opleiding - service en onderhoud Basis informatie over de gewenste Isolator, de gedetailleerde
info volgt in 2de fase: -Volledig PIC/S & GMP conform -Monopost met 2 handschoenen -
Energie efficiént (HVAC, belichting, ...) -Binnenkant van de isolator volledig uit 316L roestvrij
staal -Veiligheidsglas, geen plexi -RTP systeem voor veilige containers -Ingaand sas -
werkruimte - uitgaand sas -5-6 bereidingen in ingaand sas, max 20 minuten decontaminatietijd
gegarandeerd -3-4 bereidingen uitgaand sas, max 15 minuten decontaminatietijd
gegarandeerd - Elke sas heeft een onafhankelijke VHP, H202 generator -H202 en andere
consumables zijn vrij afneembaar, niet verplicht afnemen bij de deelnemer. -Autonomie is
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belangrijk: vb: gebruiker moet zelf positieve, negatieve druk kunnen instellen via parameters
zonder tussenkomst technieker Inhoud H202 flessen kan zonder weegschaal gemonitored
worden om continue kalibraties te vermijden -Unidirectionele luchtflow -Luchtschachten
achteraan -Geschikt voor 12.500 - 15.000 bereidingen per jaar bij actieve werking -
Verstelbaarvoor ergonomische werking vanwege langdurige bereidingen, voldoende
beenruimte en voetsteun zijn hier ook van toepassing -Drugcam -Geintegreerde touchscreen:
touchscreen geintegreerd in de opstelling maar buiten de isolator (geen contact met
waterstofperoxide) -Deelnemer zal luchtdichte aansluiting/koppeling (extern, vb: via sonde,
sampling port) voorzien voor deeltjesteller type PMT APC Mini - Model : Dual Flow 28.3 &
100LPM - A240 voor continue montioring, real-time ISO 5 controle. -Deelnemer zal luchtdichte
aansluiting/ koppeling (extern, vb: via sonde, sampling port) voorzien voor airsampler type
PMT BAS Pro -auditrail -Intercom -Snelle interventies mogelijk: interventie binnen de 4 uur
minuten ter plekke is mogelijk -Kritische onderdelen en nood reserve H2HO op stock en
beschikbaar bij interventie binnen de 4 uur

Intern ID: C001-2026000029_1

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33100000 Medicinsk udstyr
Valgmuligheder:
Beskrivelse af optioner: Vereiste opties (...)

5.1.2. Udforelsessted
By: Vilvoorde
Postnummer: 1800
Landsdel (NUTS): Arr. Halle-Vilvoorde (BE241)
Land: Belgien
Yderligere oplysninger: Salyx-site

5.1.3. Anslaet varighed
Varighed: 120 Maneder

5.1.5. Veardi
Rammeaftalens maksimumveerdi: 614 396,00 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: |kke 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: Professionel risikoansvarsforsikring
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Verzekering tegen beroepsrisico's. Minimumeisen:
Bewijs van verzekering tegen beroepsrisico's aanleveren.

Kriterium: Referencer pa specificerede leverancer

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Referenties Minimumeisen: De inschrijver bezorgt een
overzicht van de (minimum) 4 voornaamste gewonnen projecten tussen 2023 en 2026.
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Onderstaande minimumeisen moeten voldaan worden; * De referenties hebben betrekking tot
dezelfde productcategorie: isolatoren en toebehoren * Referenties moeten aantonen dat de
isolator is voorzien voor een ziekenhuisapotheek onder wettelijke verplichting tot PIC/S-
compliance * De waarde van deze referenties bedraagt minimaal 500.000 EUR excl. BTW per
referentie * Het klantenprofiel is gelijkwaardig; namelijk een zorginstelling met minimaal 300
bedden. Onderstaande informatie wordt per referentie opgegeven; * Naam Klant *
Contactgegevens * Beschrijving omvang klant; aantal bedden - PIC/S compliance verplichting
* Beschrijving productcategorie; aantallen en beschrijving producten/diensten

Kriterium: Professionel risikoansvarsforsikring
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Verzekering arbeidsongevallen Minimumeisen:
Voorlegging van een attest van de actueel geldende verzekering arbeidsongevallen.

Kriterium: Teknikere eller tekniske organer til kvalitetskontrol

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Eigen servicecentrum Minimumeisen: De kandidaat
beschikt over een eigen servicecentrum. De kandidaat voegt bij zijn offerte de nodige attesten
of verklaringen op eer waaruit blijkt dat de kandidaat beschikt over een eigen technische dienst
/dienst na verkoop/herstellingsplaats. - De klantendienst is 24/7 bereikbaar in het Nederlands.
- De deelnemer toont aan dat een snelle interventie mogelijk is (ter plekke bij AO binnen de 4
uur) na melding van een defect zowel binnen- als buiten de kantooruren. - De ondersteuning
van deze technische dienst/dienst na verkoop/herstellingsplaats dient in het Nederlands plaats
te vinden. - Indien de installatie wordt uitgevoerd door niet-Nederlandstaligen, dan dient de
kandidaat een projectmanager aan te stellen voor rechtstreekse, Nederlandstalige
communicatie met de projectmanager van de aanbestedende overheid. - De technische dienst
van de kandidaat dient minstens 3 technische medewerkers in loondienst te hebben die
ingezet kunnen worden bij snelle interventies, specifiek voor isolatoren. - De kandidaat
voorziet een organigram waarbij de Nederlandstalige SPOC, productspecialisten, helpdesk-
en klantendienst worden weergegeven.

Kriterium: Gennemsnitlig arlig omsaetning

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Omzetverklaring Minimumeisen: Een verklaring
betreffende de totale omzet en de omzet van de bedrijfsactiviteit die het voorwerp van de
opdracht is, over de laatste drie beschikbare boekjaren, afhankelijk van de oprichtingsdatum of
van de datum waarop de ondernemer met zijn bedrijvigheid is begonnen, voor zover de
betrokken omzetcijfers beschikbaar zijn. De gemiddelde jaaromzet specifiek voor isolatoren
van de laatste 3 boekjaren moet telkens minstens of gelijk zijn aan € 600.000
(zeshonderdduizend) exclusief BTW waarvan minstens 1 jaar met meer dan €1.000.000 (1
miljoen) exclusief BTW. Document wordt toegevoegd aan de offerte

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Een geldig ISO 9001 (versie 2015) certificaat, of een
verklaring of bewijzen inzake gelijkaardige maatregelen op het gebied van kwaliteitsbewaking.

Kriterium: Andre gkonomiske eller finansielle krav

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Positief Eigen Vermogen Minimumeisen: De kandidaat
toont dit aan door middel van formele, financiéle bewijsstukken waaruit blijkt dat de bezittingen
groter zijn dan de schulden. Dit kan door het voorleggen van de laatst gedeponeerde,
geconsolideerde jaarrekening.

Kriterium: Teknikere eller tekniske organer til at udfgre arbejdet

279664-2026 Page 4/7



Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Een beschrijving van de technische uitrusting en
productiecapaciteit die de aanbieder inzet teneinde de continuiteit van levering te waarborgen.

Kriterium: Studie-, tekniske og forskningsfaciliteter

Beskrivelse af udveelgelseskriterium: Intekening toestellen Minimumeisen: De kandidaat
bevestigt dat de toestellen in de daarvoor voorziene ruimte kunnen geplaatst worden. De
details van alle voorziene ruimtes worden als bijlage toegevoegd. De kandidaat voorziet de
intekening van de toestellen op de voorziene bijlage met alle detailafmetingen. De deelnemer
houdt hier niet alleen rekening met het toestel zelf maar ook de benodigde ruimte rondom voor
een ideale werking, controles, reparaties, vervanging consumables, etc.

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.

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
Kgberen forbeholder sig retten til at tildele kontrakten pa grundlag af de indledende tilbud
uden yderligere forhandlinger

5.1.10. Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Kvalitet
Beskrivelse: De aanbestedende overheid bepaalt de gunningscriteria in de
opdrachtdocumenten; het bestek.
Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Prioriteret reekkefglge
Tildelingskriterium talveerdi: 1

5.1.11. Tilbudsdokumenter
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/232/\VQ/2026

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: Pakraevet
Beskrivelse af den finansielle garanti: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van de
opdracht (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental)
Frist for modtagelse af anmodninger om deltagelse: 22/05/2026 10:00:00 (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 uden fornyet ivaerksaettelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 1
Begrundelse for rammeaftalens varighed: De levensduur van de toestellen wordt ingeschat op
minimaal 10 jaar. Omwille van deze levensduur, wenst de opdrachtgever duidelijke
contractuele afspraken over de onderhoudscontracten en bijhorende dienstverlening voor de
totale duur van 10 jaar, alsook voor de afname van verbruiksmaterialen die zeer sterk
afhankelijk zijn van het type apparatuur hetwelk wordt aangekocht. Omwille van deze reden
wordt de afname van deze verbruiksmaterialen eveneens op 10 jaar voorzien.
Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:
Intet dynamisk indkgbssystem

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Raad Van State
Oplysninger om klagefrister: Organisatie die informatie verstrekt over beroepsprocedures en
bijhorende termijnen: Raad Van State
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: AZ Jan Portaels vzw
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne: Raad Van State
Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse: AZ Jan Portaels vzw

8. Organisationer

8.1. ORG-0001
Officielt navn: AZ Jan Portaels vzw
Registreringsnummer: 0267.386.438
Postadresse: Gendarmeriestraat 65
By: Vilvoorde
Postnummer: 1800
Landsdel (NUTS): Arr. Halle-Vilvoorde (BE241)
Land: Belgien
Enhed: Simon Peeters
E-mail: Simon.Peeters@azjanportaels.be
Telefon: +32 22575508
Fax: +32 22575439
Internetadresse: http://www.azjanportaels.be/
Denne organisations roller:
Kaber
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren
Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse

8.1. ORG-0002
Officielt navn: Raad Van State
Registreringsnummer: 0931.814.266
Postadresse: Wetenschapsstraat 33
By: Brussel
Postnummer: 1040
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien
E-mail: info@raadvanstate.be
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Telefon: +32 22349611

Internetadresse: http://www.raadvst-consetat.be/

Denne organisations roller:

Organisation med ansvar for klager

Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne

8.1. 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

8.1. ORG-0004
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: f943f380-68c9-4761-99¢c1-63d7a23213df - 01

Formulartype: Konkurrencevilkar

Bekendtggrelsestype: Udbuds- eller koncessionsbekendtggrelse — standardordningen
Bekendtggrelsesundertype: 16

Afsendelsesdato for bekendtgarelsen: 21/04/2026 00:00:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid

Dato for afsendelse af bekendtgarelsen (eSender): 21/04/2026 00:00:00 (UTC+02:00)
gsteuropeeisk tid, centraleuropaeisk sommertid

Bekendtggrelsens officielle sprog: nederlandsk

Bekendtggrelsesnummer: 279664-2026

EUT-S-nummer: 79/2026

Offentligggrelsesdato: 23/04/2026
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