See the notice on TED website

357575-2026 - Concurso

Bélgica — Produtos farmacéuticos — Nintedanib en pirfenidon
OJ S 99/2026 26/05/2026

Anuncio de concurso ou de concessao — regime normal
Fornecimentos

1. Adquirente

1.1.

Adquirente

Nome oficial: AZ Delta vzw

Correio eletrénico: procurement@azdelta.be
Forma juridica do adquirente: Empresa publica
Atividade da autoridade adjudicante: Saude

2. Procedimento

21.

21.1.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

21.4.

2.1.5.

357575-2026

Procedimento
Titulo: Nintedanib en pirfenidon

Descrigdo: 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.

Identificador do procedimento: e41137a8-8fa0-42b8-9d80-740cb545a017
Identificador interno: PPP09K-4025/6241/AZD_26 106

Tipo de procedimento: Aberto

O procedimento é acelerado: ndo

Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33600000 Produtos farmacéuticos

Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Pais: Bélgica

Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Pais: Bélgica

Local de execugao
Subdivisdo do pais (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Pais: Bélgica

Informacgodes gerais
Base juridica:
Diretiva 2014/24/UE

Condicdes do concurso
Condigoes de apresentacgao:

Numero maximo de lotes para os quais um proponente pode apresentar propostas: 2
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Condigoes do contrato:
Numero maximo de lotes que podem ser adjudicados a um proponente no quadro de um
contrato: 2

2.1.6. Motivos de exclusao
Fontes dos motivos de exclusdo: Documento do concurso

5. Lote

5.1. Lote: LOT-0001
Titulo: Nintedanib
Descricado: Nintedanib
Identificador interno: AZD_26 _106_1

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33600000 Produtos farmacéuticos

5.1.2. Local de execugao
Endereco postal: Deltalaan 1
Cidade: Roeselare
Caddigo postal: 8800
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Pais: Bélgica
Informacgdes adicionais: AZ Delta vzw

5.1.3. Duracgao estimada
Duracao: 48 Meses

5.1.6. Informacgoes gerais
Participagao reservada:
A participacédo nao esta reservada.
Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execucgao do contrato: Nao é exigida
Projeto de contratagéo publica ndo financiado por fundos da UE
O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): sim
Informacgdes adicionais: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Critérios de selecao
Fontes dos critérios de selegdo: Anuncio
Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros
Descricao do critério de selegao: 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.

Critério: Seguranga do fornecimento

Descrigao do critério de selecao: 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
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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

Critério: Gestao da cadeia de fornecimento

Descrigao do critério de selegao: 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.

Critério: Medidas para garantir a qualidade

Descrigao do critério de selegao: 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.

Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros

Descrigao do critério de selegéo: * 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. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Custo
Descrigao: Prijs
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagéo: 85
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigao: Service
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 10
Critério:
Tipo: Qualidade
Descri¢ao: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
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N.° do critério de adjudicagéo: 5

5.1.11. Documentos do concurso
Enderego dos documentos do concurso: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. Condig¢oes do concurso
Condigoes de apresentagao:
Apresentacgao por via eletronica: Necessario
Endereco para apresentagao: https://www.publicprocurement.be
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao:
neerlandés
Catélogo eletronico: Nao autorizado
Variantes: Nao autorizado
Prazo para a recegao das propostas: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duracao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 90 Dias
Informagdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
Condigoes do contrato:
A execucgao do contrato tem de ser efetuada no ambito de programas de emprego protegido:
Nao
Faturacao eletronica: Necessario
Serao utilizadas encomendas eletronicas: nao
Sera utilizado o pagamento eletronico: nao

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Acordo-quadro, sem reabertura de concurso
Numero maximo de participantes: 1
Informagodes sobre o sistema de aquisicdao dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisicao dindmico

5.1.16. Informacgdes adicionais, mediagao e recurso
Instancia de recurso: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informagdes sobre os prazos de recurso: 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

357575-2026 Page 4/9


https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026
https://www.publicprocurement.be

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.

Organizagao que fornece informagdes adicionais sobre o processo de adjudicacao: AZ Delta
vZW

Organizagao que recebe pedidos de participagao: AZ Delta vzw

5.1. Lote: LOT-0002
Titulo: Pirfenidon
Descrigao: Pirfenidon
Identificador interno: AZD 26 106 _2

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33600000 Produtos farmacéuticos

5.1.2. Local de execugao
Endereco postal: Deltalaan 1
Cidade: Roeselare
Caddigo postal: 8800
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Pais: Bélgica
Informacgdes adicionais: AZ Delta vzw

5.1.3. Duracgao estimada
Duracao: 48 Meses

5.1.6. Informacgoes gerais
Participagao reservada:
A participacédo nao esta reservada.
Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execucgao do contrato: Nao € exigida
Projeto de contratagéo publica ndo financiado por fundos da UE
O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): sim
Informacgdes adicionais: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Critérios de selegao
Fontes dos critérios de selegdo: Anuncio
Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros
Descricao do critério de selegao: 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.

Critério: Seguranga do fornecimento

Descrigao do critério de selecao: 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
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andere onvoorziene omstandigheden. (minimumeis) Minimumeisen: 1. Procedure forecast 2.
Procedure omtrent de opvolging van de verbruikscijfers 3. Procedure omtrent de
reservevoorraad 4. Uitgeschreven noodplan

Critério: Gestao da cadeia de fornecimento

Descrigao do critério de selegao: 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.

Critério: Medidas para garantir a qualidade

Descrigao do critério de selegao: 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.

Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros

Descrigao do critério de selegéo: * 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. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Custo
Descrigao: Prijs
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagéo: 85
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigao: Service
Categoria do critério de adjudicagao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 10
Critério:
Tipo: Qualidade
Descri¢ao: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagéo: 5
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5.1.11. Documentos do concurso
Enderego dos documentos do concurso: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. Condig¢oes do concurso
Condigoes de apresentacgao:
Apresentacgao por via eletronica: Necessario
Endereco para apresentagao: https://www.publicprocurement.be
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao:
neerlandés
Catélogo eletronico: Nao autorizado
Variantes: Nao autorizado
Prazo para a recegao das propostas: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duragéao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 90 Dias
Informagdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
Condigoes do contrato:
A execucgao do contrato tem de ser efetuada no ambito de programas de emprego protegido:
Nao
Faturacao eletronica: Necessario
Serao utilizadas encomendas eletronicas: néo
Sera utilizado o pagamento eletronico: nao

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Acordo-quadro, sem reabertura de concurso
Numero maximo de participantes: 1
Informacgdes sobre o sistema de aquisicdao dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisicao dindmico

5.1.16. Informacgoes adicionais, mediagao e recurso
Instancia de recurso: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informagdes sobre os prazos de recurso: 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
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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.

Organizagao que fornece informagdes adicionais sobre o processo de adjudicacao: AZ Delta

vZW
Organizagao que recebe pedidos de participagao: AZ Delta vzw

8. Organizagoes

8.1.

8.1.

8.1.

357575-2026

ORG-0001

Nome oficial: AZ Delta vzw

Numero de registo: 0505931808

Endereco postal: Deltalaan 1

Cidade: Roeselare

Caodigo postal: 8800

Subdivisao do pais (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Pais: Bélgica

Ponto de contacto: Elyn Castelein

Correio eletrénico: procurement@azdelta.be
Telefone: +32 51237612

Endereco Internet: http://www.azdelta.be/

Fungoes desta organizagao:

Adquirente

Organizacéo que fornece informagdes adicionais sobre o processo de adjudicagao
Organizagéao que recebe pedidos de participagao

ORG-0002

Nome oficial: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Numero de registo: 0308.357.753

Endereco postal: Beheerstraat 41

Cidade: Kortrijk

Cadigo postal: 8500

Subdivisao do pais (NUTS): Arr. Kortrijk (BE254)

Pais: Bélgica

Correio eletrénico: koophandel.gent.rpr.kortrijk@just.fgov.be
Telefone: +32 56269601

Func¢oes desta organizagao:

Instancia de recurso

ORG-0003

Nome oficial: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Numero de registo: BE 0475.480.736

Cidade: Antwerpen / Anvers

Caodigo postal: 2000

Subdivisao do pais (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Pais: Bélgica

Correio eletronico: info@3p.eu

Telefone: +32 3 294 30 51

Func¢oes desta organizagao:

Prestador de servigcos no dominio da contratacio publica
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8.1. ORG-0004
Nome oficial: FPS Policy and Support
Numero de registo: BE 0671.516.647
Cidade: Brussels
Cadigo postal: 1000
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica
Correio eletrénico: e.proc@publicprocurement.be
Telefone: +32 2 740 80 00
Func¢oes desta organizagao:
TED eSender

Informacdes sobre o anuncio

Identificador/versao do anuncio: 9ddb7ab7-3f7e-43e1-8de6-7c5458574567 - 01

Tipo de formulario: Concurso

Tipo de anuncio: Anuncio de concurso ou de concessao — regime normal

Subtipo de anuncio: 16

Data de envio do anuncio: 22/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora
de verao da Europa Central

Data de envio do anuncio eSender: 22/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central

Linguas em que o presente anuncio esta oficialmente disponivel: neerlandés

Numero de publicagdo do anuncio: 357575-2026

N.° de edigdo do JO S: 99/2026

Data de publicagao: 26/05/2026
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