357575-2026 - Konkurss

Belgija —

Farmacijas izstradajumi — Nintedanib en pirfenidon

OJ S 99/2026 26/05/2026
Pazinojums par ligumu vai pazinojums par koncesiju — standarta rezims
Piegades

1. Pircéjs

1.1.

Pircéjs

Oficialais nosaukums: AZ Delta vzw

E-pasts: procurement@azdelta.be

Pircéja juridiskais statuss: Publiskais uznémums
Ligumslédzejas iestades darbibas joma: Veseliba

2. Procedura

21.

21.1.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

21.4.

2.1.5.

357575-2026

Procedira
Nosaukums: Nintedanib en pirfenidon

See the notice on TED website

Apraksts: Deze opdracht omvat het sluiten van een raamovereenkomst voor de levering van
nintedanib en pirfenidon voor een periode van één jaar en driemaal stilzwijgend verlengbaar
voor telkens één jaar. Het betreft nitedanib en pirfenidon voor de behandeling van pulmonaire

fibrose.

Procediras identifikators: e41137a8-8fa0-42b8-9d80-740cb545a017
lek$éjais identifikators: PPP09K-4025/6241/AZD_26_106
Proceddras veids: Atklata

Proceddra ir paatrinata: né

Mérkis
Liguma veids: Piegades
Galvena klasifikacija (cpv): 33600000 Farmacijas izstradajumi

Izpildes vieta
Valsts apaksiedalijums (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Valsts: Belgija

Izpildes vieta
Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Valsts: Belgija

Izpildes vieta

Valsts apakSiedalljums (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Valsts: Belgija

Vispariga informacija

Juridiskais pamats:

Direktiva 2014/24/ES

lepirkuma noteikumi
lesniegSanas noteikumi:

Maksimalais dalu skaits, par kuru pretendents var iesniegt piedavajumus: 2
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Liguma noteikumi:
Maksimalais dalu skaits, par kuru var pieskirt [lgumus vienam pretendentam: 2

2.1.6. lIzslegSanas iemesli
IzslegSanas iemeslu avoti: lepirkuma dokuments

5. Dala

5.1. Dala: LOT-0001
Nosaukums: Nintedanib
Apraksts: Nintedanib
lekS€jais identifikators: AZD 26 _106_1

5.1.1. Merkis
Liguma veids: Piegades
Galvena klasifikacija (cpv): 33600000 Farmacijas izstradajumi

5.1.2. Izpildes vieta
Pasta adrese: Deltalaan 1
Pilséta: Roeselare
Pasta indekss: 8800
Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Valsts: Belgija
Papildu informacija: AZ Delta vzw

5.1.3. Paredzamais ilgums
Darbibas termins: 48 Ménesi

5.1.6. Vispariga informacija
Rezervéta daliba:
Daliba nav rezervéta.
Janorada liguma izpildei norikoto darbinieku vardi un profesionala kvalifikacija: Netiek prasits
lepirkuma projekts, kas netiek finanséts no ES fondiem
Uz iepirkumu attiecas Noligums par valsts iepirkumu: ja
Papildu informacija: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Atlases kriteriji
Atlases kritériju avoti: Pazinojums
Kritérijs: Citi ekonomiski vai finansiali prasijumi
Atlases kritérija apraksts: Altman Z-score van het laatste boekjaar. Formule: (0,717 x
Werkkapitaal / Totale bezittingen) + (0,847 x Totaal van ingehouden winsten / Totale
bezittingen) + 3,107 x (Winst voor belastingen en interest / Totale bezittingen) + (0,420 x
Boekwaarde van de bezittingen / Boekwaarde van de schulden) + (0,998 x Omzet / Totale
bezittingen) Minimumeisen: 1. Berekening wordt weergegeven in de offerte. 2. Score is > 1,23.
3. Document wordt gevalideerd door een erkend boekhouder of revisorenkantoor.

Kritérijs: Piegades droSiba

Atlases kritérija apraksts: De inschrijver heeft een uitgewerkt continuiteitsplan. Hierin staan de
preventieve en correctieve maatregelen die de leverbetrouwbaarheid garanderen. Onder
preventieve maatregelen begrijpen we o.a. forecast, opvolging verbruikscijfers en niveau van
reservevoorraad. De correctieve maatregelen staan beschreven in een noodplan in geval van
onderbreking van de productie door een ramp, staking, uitvallen van een machine of andere
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onvoorziene omstandigheden. (minimumeis) Minimumeisen: 1. Procedure forecast 2.
Procedure omtrent de opvolging van de verbruikscijfers 3. Procedure omtrent de
reservevoorraad 4. Uitgeschreven noodplan

Kritérijs: Piegades kédes parvaldiba

Atlases kritérija apraksts: De inschrijver heeft een uitgewerkt beleid van farmacovigilantie. Hij
zorgt voor een sluitende traceerbaarheid van het product van grondstof tot eindgebruiker. Hij
beheert onder andere alle mogelijke gegevens zoals gemelde bijwerkingen of klachten en
heeft een actieplan in geval van problemen die leiden tot een terugroeping en waarschuwing
van de reeds behandelde patiénten. (minimumeis) Minimumeisen: Bewijs in de offerte.

Kritérijs: Pasakumi kvalitates nodroSinasanai

Atlases kritérija apraksts: De inschrijver heeft een uitgewerkt kwaliteitsmanagementsysteem
(ISO, GMP en/of andere certificaten) dat hem in staat stelt een kwaliteitsvol product af te
leveren. Hij beschrijft de keten van grondstof tot afgewerkt product bij de klant, met de
gegevens van de betrokken partijen (producenten, toeleveranciers, distributeurs...) en de
manier waarop audits van deze partijen georganiseerd worden. Zo moet ook aangetoond
worden dat de kwaliteit van de distributie van de producten gegarandeerd is door de
conformiteit aan de Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products for human
use (GDP) of gelijkwaardig. De leverancier garandeert om steeds originele producten te
leveren en neemt maatregelen om geen vervalste producten in de distributieketen toe te laten.
Dit kadert binnen de richtlijn van de accreditatienormen voor ziekenhuizen (JCI of
gelijkwaardig). (minimumeis) Minimumeisen: Bewijs in de offerte.

Kriterijs: Citi ekonomiski vai finansiali prasijumi

Atlases kritérija apraksts: * 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.

5.1.10. PieskirSanas kritériji
Kriterijs:
Veids: |lzmaksas
Apraksts: Prijs
Kategorija pieSkirS8anas kritérija svars: Svérums (precizs punktu skaits)
PieskirSanas kritérija skaitlis: 85
Kriterijs:
Veids: Kvalitate
Apraksts: Service
Kategorija pieSkirSanas kritérija svars: Svérums (precizs punktu skaits)
PieskirSanas kritérija skaitlis: 10
Kriterijs:
Veids: Kvalitate
Apraksts: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Kategorija pieSkirS8anas kritérija svars: Svérums (precizs punktu skaits)
PieskirSanas kritérija skaitlis: 5

5.1.11. lepirkuma dokumenti
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Adrese, kur pieejami iepirkuma dokumenti: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. lepirkuma noteikumi
lesniegSanas noteikumi:
Elektroniska iesniegSana: Prasits
lesniegSanas adrese: https://www.publicprocurement.be
Valodas, kuras var iesniegt piedavajumus vai dalibas pieprasijumus: holandieSu valoda
Elektroniskais katalogs: Nav atlauts
Varianti: Nav atlauts
Piedavajumu sanems$anas termins: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks,
Centraleiropas vasaras laiks
Laiks, kura piedavajumam jasaglabajas derigam: 90 Dienas
Informacija par publisko atvérSanu:
AtvérSanas datums: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks, Centraleiropas
vasaras laiks
Liguma noteikumi:
Liguma izpilde javeic saskana ar aizsargatas nodarbinatibas programmam: Né
Elektroniskie rékini: Prasits
Tiks izmantoti elektroniskie pasatijumi: né
Tiks izmantoti elektroniskie maksajumi: né

5.1.15. Panémieni
Pamatnoligums:
Pamatnoligums bez konkursa atsakSanas
Maksimalais dalibnieku skaits: 1
Informacija par dinamisko iepirkumu sistému:
Nav dinamiskas iepirkumu sistemas

5.1.16. Papildu informacija, mediacija un parskatiSana
ParskatiSanas organizacija: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informacija par parskatiSanas terminiem: De aanbestedende overheid zal een wachttermijn
van 15 kalenderdagen in acht nemen tussen deze mededeling en de sluiting van de opdracht,
conform artikel 11 van de wet van 17 juni 2013 betreffende de motivering, de informatie en de
rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten, bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en
diensten en concessies. Deze termijn gaat in vanaf de dag die volgt op de datum van de
mededeling. Overeenkomstig de artikelen 15, 23 en 24 van de wet van 17 juni 2013
betreffende de motivering, de informatie en de rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten,
bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en diensten en concessies, kan u binnen een
termijn van 15 dagen, vanaf de dag volgend op de verzenddatum van deze kennisgeving,
eventueel een vordering tot schorsing indienen bij een rechtscollege. Dit mag uitsluitend
gebeuren in het kader van een procedure in kort geding voor de Ondernemingsrechtbank
Gent afdeling Kortrijk. Indien wij binnen de toegestane termijn geen schriftelijke kennisgeving
in die zin ontvangen, zullen wij de procedure verder zetten. Overeenkomstig de artikelen 14,
23 en 24 van de wet van 17 juni 2013 betreffende de motivering, de informatie en de
rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten, bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en
diensten en concessies, melden wij u dat u zich ook kan richten tot de
Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk, mocht u beroep wensen aan te tekenen tegen
deze beslissing. Dit beroep moet op straffe van onontvankelijkheid worden ingediend binnen
de 60 dagen na de kennisgeving die u hierbij gedaan wordt.
Organizacija, kas sniedz papildu informéaciju par iepirkuma proceddru: AZ Delta vzw
Organizacija, kas sanem dalibas pieprasijumus: AZ Delta vzw
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5.1. Dala: LOT-0002
Nosaukums: Pirfenidon
Apraksts: Pirfenidon
lek$¢€jais identifikators: AZD 26 _106_2

5.1.1. Merkis
Liguma veids: Piegades
Galvena klasifikacija (cpv): 33600000 Farmacijas izstradajumi

5.1.2. Izpildes vieta
Pasta adrese: Deltalaan 1
Pilséta: Roeselare
Pasta indekss: 8800
Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Valsts: Belgija
Papildu informacija: AZ Delta vzw

5.1.3. Paredzamais ilgums
Darbibas termins: 48 Ménesi

5.1.6. Vispariga informacija
Rezervéta daliba:
Daliba nav rezervéta.
Janorada liguma izpildei norikoto darbinieku vardi un profesionala kvalifikacija: Netiek prasits
lepirkuma projekts, kas netiek finanséts no ES fondiem
Uz iepirkumu attiecas Noligums par valsts iepirkumu: ja
Papildu informacija: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Atlases kriteriji
Atlases kritériju avoti: Pazinojums
Kriterijs: Citi ekonomiski vai finansiali prasijumi
Atlases kritérija apraksts: Altman Z-score van het laatste boekjaar. Formule: (0,717 x
Werkkapitaal / Totale bezittingen) + (0,847 x Totaal van ingehouden winsten / Totale
bezittingen) + 3,107 x (Winst voor belastingen en interest / Totale bezittingen) + (0,420 x
Boekwaarde van de bezittingen / Boekwaarde van de schulden) + (0,998 x Omzet / Totale
bezittingen) Minimumeisen: 1. Berekening wordt weergegeven in de offerte. 2. Score is > 1,23.
3. Document wordt gevalideerd door een erkend boekhouder of revisorenkantoor.

Kritérijs: Piegades droSiba

Atlases kritérija apraksts: De inschrijver heeft een uitgewerkt continuiteitsplan. Hierin staan de
preventieve en correctieve maatregelen die de leverbetrouwbaarheid garanderen. Onder
preventieve maatregelen begrijpen we o.a. forecast, opvolging verbruikscijfers en niveau van
reservevoorraad. De correctieve maatregelen staan beschreven in een noodplan in geval van
onderbreking van de productie door een ramp, staking, uitvallen van een machine of andere
onvoorziene omstandigheden. (minimumeis) Minimumeisen: 1. Procedure forecast 2.
Procedure omtrent de opvolging van de verbruikscijfers 3. Procedure omtrent de
reservevoorraad 4. Uitgeschreven noodplan

Kritérijs: Piegades kédes parvaldiba

Atlases kritérija apraksts: De inschrijver heeft een uitgewerkt beleid van farmacovigilantie. Hij
zorgt voor een sluitende traceerbaarheid van het product van grondstof tot eindgebruiker. Hij
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beheert onder andere alle mogelijke gegevens zoals gemelde bijwerkingen of klachten en
heeft een actieplan in geval van problemen die leiden tot een terugroeping en waarschuwing
van de reeds behandelde patiénten. (minimumeis) Minimumeisen: Bewijs in de offerte.

Kritérijs: Pasakumi kvalitates nodroSinasanai

Atlases kritérija apraksts: De inschrijver heeft een uitgewerkt kwaliteitsmanagementsysteem
(ISO, GMP en/of andere certificaten) dat hem in staat stelt een kwaliteitsvol product af te
leveren. Hij beschrijft de keten van grondstof tot afgewerkt product bij de klant, met de
gegevens van de betrokken partijen (producenten, toeleveranciers, distributeurs...) en de
manier waarop audits van deze partijen georganiseerd worden. Zo moet ook aangetoond
worden dat de kwaliteit van de distributie van de producten gegarandeerd is door de
conformiteit aan de Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products for human
use (GDP) of gelijkwaardig. De leverancier garandeert om steeds originele producten te
leveren en neemt maatregelen om geen vervalste producten in de distributieketen toe te laten.
Dit kadert binnen de richtlijn van de accreditatienormen voor ziekenhuizen (JCI of
gelijkwaardig). (minimumeis) Minimumeisen: Bewijs in de offerte.

Kriterijs: Citi ekonomiski vai finansiali prastjumi

Atlases kritérija apraksts: * 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.

5.1.10. PieskirSanas kriteriji
Kriterijs:
Veids: |lzmaksas
Apraksts: Prijs
Kategorija pieSkirSanas kritérija svars: Svérums (precizs punktu skaits)
PieskirSanas kritérija skaitlis: 85
Kriterijs:
Veids: Kvalitate
Apraksts: Service
Kategorija pieSkirS8anas kritérija svars: Svérums (precizs punktu skaits)
PieskirSanas kritérija skaitlis: 10
Kriterijs:
Veids: Kvalitate
Apraksts: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Kategorija pieSkirSanas kritérija svars: Svérums (precizs punktu skaits)
PieskirSanas kritérija skaitlis: 5

5.1.11. lepirkuma dokumenti
Adrese, kur pieejami iepirkuma dokumenti: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. lepirkuma noteikumi
lesniegSanas noteikumi:
Elektroniska iesnieg8ana: Prasits
lesniegSanas adrese: https://www.publicprocurement.be
Valodas, kuras var iesniegt piedavajumus vai dalibas pieprasijumus: holandieSu valoda
Elektroniskais katalogs: Nav atlauts
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Varianti: Nav atlauts

Piedavajumu sanems$anas termins: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks,
Centraleiropas vasaras laiks

Laiks, kura piedavajumam jasaglabajas derigam: 90 Dienas

Informacija par publisko atvérsanu:

AtvérSanas datums: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks, Centraleiropas
vasaras laiks

Liguma noteikumi:

Liguma izpilde javeic saskana ar aizsargatas nodarbinatibas programmam: Né

Elektroniskie rékini: Prasits

Tiks izmantoti elektroniskie pasatijumi: né

Tiks izmantoti elektroniskie maksajumi: né

5.1.15. Panpémieni
Pamatnoligums:
Pamatnoligums bez konkursa atsakSanas
Maksimalais dalibnieku skaits: 1
Informacija par dinamisko iepirkumu sistému:
Nav dinamiskas iepirkumu sistémas

5.1.16. Papildu informacija, mediacija un parskatiSana
ParskatiSanas organizacija: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informacija par parskatiSanas terminiem: De aanbestedende overheid zal een wachttermijn
van 15 kalenderdagen in acht nemen tussen deze mededeling en de sluiting van de opdracht,
conform artikel 11 van de wet van 17 juni 2013 betreffende de motivering, de informatie en de
rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten, bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en
diensten en concessies. Deze termijn gaat in vanaf de dag die volgt op de datum van de
mededeling. Overeenkomstig de artikelen 15, 23 en 24 van de wet van 17 juni 2013
betreffende de motivering, de informatie en de rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten,
bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en diensten en concessies, kan u binnen een
termijn van 15 dagen, vanaf de dag volgend op de verzenddatum van deze kennisgeving,
eventueel een vordering tot schorsing indienen bij een rechtscollege. Dit mag uitsluitend
gebeuren in het kader van een procedure in kort geding voor de Ondernemingsrechtbank
Gent afdeling Kortrijk. Indien wij binnen de toegestane termijn geen schriftelijke kennisgeving
in die zin ontvangen, zullen wij de procedure verder zetten. Overeenkomstig de artikelen 14,
23 en 24 van de wet van 17 juni 2013 betreffende de motivering, de informatie en de
rechtsmiddelen inzake overheidsopdrachten, bepaalde opdrachten voor werken, leveringen en
diensten en concessies, melden wij u dat u zich ook kan richten tot de
Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk, mocht u beroep wensen aan te tekenen tegen
deze beslissing. Dit beroep moet op straffe van onontvankelijkheid worden ingediend binnen
de 60 dagen na de kennisgeving die u hierbij gedaan wordt.
Organizacija, kas sniedz papildu informéaciju par iepirkuma proceddru: AZ Delta vzw
Organizacija, kas sanem dalibas pieprasijumus: AZ Delta vzw

8. Organizacijas
8.1. ORG-0001
Oficialais nosaukums: AZ Delta vzw

Registracijas numurs: 0505931808
Pasta adrese: Deltalaan 1
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Pilséta: Roeselare

Pasta indekss: 8800

Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Valsts: Belgija

Kontaktpunkts: Elyn Castelein

E-pasts: procurement@azdelta.be

Talrunis: +32 51237612

Interneta adrese: http://www.azdelta.be/

Sis organizacijas lomas:

Pircejs

Organizacija, kas sniedz papildu informéaciju par iepirkuma proceddru
Organizacija, kas sanem dalibas pieprasijumus

8.1. ORG-0002
Oficialais nosaukums: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Registracijas numurs: 0308.357.753
Pasta adrese: Beheerstraat 41
Pilséta: Kortrijk
Pasta indekss: 8500
Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Arr. Kortrijk (BE254)
Valsts: Belgija
E-pasts: koophandel.gent.rpr.kortrijk@just.fgov.be
Talrunis: +32 56269601
Sis organizacijas lomas:
ParskatiSanas organizacija

8.1. ORG-0003
Oficialais nosaukums: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Registracijas numurs: BE 0475.480.736
Pilséta: Antwerpen / Anvers
Pasta indekss: 2000
Valsts apaksiedalijums (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Valsts: Belgija
E-pasts: info@3p.eu
Talrunis: +32 3 294 30 51
Sis organizacijas lomas:
lepirkuma pakalpojumu sniedzéjs

8.1. ORG-0004
Oficialais nosaukums: FPS Policy and Support
Registracijas numurs: BE 0671.516.647
Pilséta: Brussels
Pasta indekss: 1000
Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Valsts: Belgija
E-pasts: e.proc@publicprocurement.be
Talrunis: +32 2 740 80 00
Sis organizacijas lomas:
TED eSender

Informacija par pazinojumu
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Pazinojuma identifikators/versija: 9ddb7ab7-3f7e-43e1-8de6-7c5458574567 - 01
Veidlapas tips: Konkurss

Pazinojuma veids: Pazinojums par ligumu vai pazinojums par koncesiju — standarta rezims
Pazinojuma apaksveids: 16

Pazinojuma nosutisanas datums: 22/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks,
Centraleiropas vasaras laiks

Pazinojuma nosutisanas datums (e- satitajs): 22/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00)
Austrumeiropas laiks, Centraleiropas vasaras laiks

Valodas, kuras oficiali pieejams $is pazinojums: holandieSu valoda

Pazinojuma publikacijas numurs: 357575-2026

OV S sérijas izdevuma numurs: 99/2026

PubliceSanas datums: 26/05/2026
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