357575-2026 - Procedura concurentiala

Belgia — Produse farmaceutice — Nintedanib en pirfenidon
OJ S 99/2026 26/05/2026
Anunt de participare sau de concesionare - regim standard

Produse

1. Cumparator

1.1.

Cumparator

Denumire oficiala: AZ Delta vzw

E-mail: procurement@azdelta.be

Forma juridica a achizitorului: Intreprindere de stat
Activitatea autoritatii contractante: Sanatate

2. Procedura

21.

21.1.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

21.4.

2.1.5.

357575-2026

Procedura
Titlu: Nintedanib en pirfenidon

See the notice on TED website

Descriere: 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.

Identificatorul procedurii: e41137a8-8fa0-42b8-9d80-740cb545a017
Identificator intern: PPP09K-4025/6241/AZD_26_106

Tip de procedura: Deschisa

Procedura este accelerata: nu

Scop
Natura contractului: Produse
Clasificarea principala (cpv): 33600000 Produse farmaceutice

Locul de executare
Subdiviziunea tarii (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Tara: Belgia

Locul de executare
Subdiviziunea tarii (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Tara: Belgia

Locul de executare
Subdiviziunea tarii (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Tara: Belgia

Informatii generale
Temei juridic:
Directiva 2014/24/UE

Conditiile achizitiei publice
Conditii de depunere:

Numarul maxim de loturi pentru care un ofertant poate depune oferte: 2
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Clauzele contractuale:
Numarul maxim de loturi pentru care se pot atribui contracte unui singur ofertant: 2

2.1.6. Motive de excludere
Sursele motivelor de excludere: Document de achizitie

5. Lot

5.1. Lot: LOT-0001
Titlu: Nintedanib
Descriere: Nintedanib
Identificator intern: AZD_26_106_1

5.1.1. Scop
Natura contractului: Produse
Clasificarea principala (cpv): 33600000 Produse farmaceutice

5.1.2. Locul de executare
Adresa postala: Deltalaan 1
Localitate: Roeselare
Cod postal: 8800
Subdiviziunea tarii (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Tara: Belgia
Informatii suplimentare: AZ Delta vzw

5.1.3. Durata estimata
Durata: 48 Luni

5.1.6. Informatii generale
Participare rezervata:
Participarea nu este rezervata.
Trebuie sa fie specificate numele si calificarile profesionale ale personalului insarcinat cu
executarea contractului: Nu este obligatorie
Proiect de achizitii publice nefinantat din fonduri UE
Achizitia face obiectul Acordului privind achizitiile publice (AAP): da
Informatii suplimentare: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Criterii de selectie
Sursele criteriilor de selectie: Anunt
Criteriu: Alte cerinte economice sau financiare
Descrierea criteriului de selectie: 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.

Criteriu: Securitatea aprovizionarii

Descrierea criteriului de selectie: 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
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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

Criteriu: Gestionarea lantului de aprovizionare

Descrierea criteriului de selectie: 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.

Criteriu: Masuri pentru asigurarea calitatii

Descrierea criteriului de selectie: 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.

Criteriu: Alte cerinte economice sau financiare

Descrierea criteriului de selectie: * 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. Criterii de atribuire
Criteriu:
Tip: Cost
Descriere: Prijs
Categorie a criteriului de atribuire greutate: Ponderare (puncte, valoare exacta)
Numar legat de criteriul de atribuire: 85
Criteriu:
Tip: Calitate
Descriere: Service
Categorie a criteriului de atribuire greutate: Ponderare (puncte, valoare exacta)
Numar legat de criteriul de atribuire: 10
Criteriu:
Tip: Calitate
Descriere: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Categorie a criteriului de atribuire greutate: Ponderare (puncte, valoare exacta)
Numar legat de criteriul de atribuire: 5
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5.1.11. Documentele achizitiei
Unde se gasesc documentele achizitiei: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. Conditiile achizitiei publice
Conditii de depunere:
Depunere electronica: Obligatorie
Adresa de depunere: https://www.publicprocurement.be
Limbile in care pot fi depuse ofertele sau cererile de participare: neerlandeza
Catalog electronic: Nu este permisa
Variante: Nu este permisa
Termenul-limita pentru primirea ofertelor: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) ora Europei de
Est, ora de vara a Europei Centrale
Durata in care oferta trebuie sa ramana valabila: 90 Zile
Informatii privind deschiderea publica:
Data deschiderii: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) ora Europei de Est, ora de vara a Europei
Centrale
Clauzele contractuale:
Executarea contractului trebuie efectuata in cadrul unor programe de angajare protejata: Nu
Facturare electronica: Obligatorie
Se va utiliza comanda electronica: nu
Se va utiliza plata electronica: nu

5.1.15. Aspecte tehnice
Acord-cadru:
Acord-cadru, fara reluarea procedurii concurentiale
Numarul maxim de participanti: 1
Informatii despre sistemul dinamic de achizitii:
Nu exista un sistem dinamic de achizitie

5.1.16. Informatii suplimentare, mediere si cai de atac
Organizatia responsabila cu caile de atac: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informatii privind termenele-limita pentru reexaminare: 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.
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Organizatia care furnizeaza informatii suplimentare cu privire la procedura de achizitii: AZ
Delta vzw
Organizatia care primeste cererile de participare: AZ Delta vzw

5.1. Lot: LOT-0002
Titlu: Pirfenidon
Descriere: Pirfenidon
Identificator intern: AZD_26_106_2

5.1.1. Scop
Natura contractului: Produse
Clasificarea principala (cpv): 33600000 Produse farmaceutice

5.1.2. Locul de executare
Adresa postala: Deltalaan 1
Localitate: Roeselare
Cod postal: 8800
Subdiviziunea tarii (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Tara: Belgia
Informatii suplimentare: AZ Delta vzw

5.1.3. Durata estimata
Durata: 48 Luni

5.1.6. Informatii generale
Participare rezervata:
Participarea nu este rezervata.
Trebuie sa fie specificate numele si calificarile profesionale ale personalului insarcinat cu
executarea contractului: Nu este obligatorie
Proiect de achizitii publice nefinantat din fonduri UE
Achizitia face obiectul Acordului privind achizitiile publice (AAP): da
Informatii suplimentare: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Criterii de selectie
Sursele criteriilor de selectie: Anunt
Criteriu: Alte cerinte economice sau financiare
Descrierea criteriului de selectie: 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.

Criteriu: Securitatea aprovizionarii

Descrierea criteriului de selectie: 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
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Criteriu: Gestionarea lantului de aprovizionare

Descrierea criteriului de selectie: 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.

Criteriu: Masuri pentru asigurarea calitatii

Descrierea criteriului de selectie: 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.

Criteriu: Alte cerinte economice sau financiare

Descrierea criteriului de selectie: * 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. Criterii de atribuire
Criteriu:
Tip: Cost
Descriere: Prijs
Categorie a criteriului de atribuire greutate: Ponderare (puncte, valoare exacta)
Numar legat de criteriul de atribuire: 85
Criteriu:
Tip: Calitate
Descriere: Service
Categorie a criteriului de atribuire greutate: Ponderare (puncte, valoare exacta)
Numar legat de criteriul de atribuire: 10
Criteriu:
Tip: Calitate
Descriere: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Categorie a criteriului de atribuire greutate: Ponderare (puncte, valoare exacta)
Numar legat de criteriul de atribuire: 5

5.1.11. Documentele achizitiei
Unde se gasesc documentele achizitiei: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. Conditiile achizitiei publice

357575-2026 Page 6/9


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

Conditii de depunere:

Depunere electronica: Obligatorie

Adresa de depunere: https://www.publicprocurement.be

Limbile in care pot fi depuse ofertele sau cererile de participare: neerlandeza

Catalog electronic: Nu este permisa

Variante: Nu este permisa

Termenul-limita pentru primirea ofertelor: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) ora Europei de
Est, ora de vara a Europei Centrale

Durata in care oferta trebuie sa ramana valabila: 90 Zile

Informatii privind deschiderea publica:

Data deschiderii: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) ora Europei de Est, ora de vara a Europei
Centrale

Clauzele contractuale:

Executarea contractului trebuie efectuata in cadrul unor programe de angajare protejata: Nu
Facturare electronica: Obligatorie

Se va utiliza comanda electronica: nu

Se va utiliza plata electronica: nu

5.1.15. Aspecte tehnice
Acord-cadru:
Acord-cadru, fara reluarea procedurii concurentiale
Numarul maxim de participanti: 1
Informatii despre sistemul dinamic de achizitii:
Nu exista un sistem dinamic de achizitie

5.1.16. Informatii suplimentare, mediere si cai de atac
Organizatia responsabila cu caile de atac: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informatii privind termenele-limita pentru reexaminare: 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.
Organizatia care furnizeaza informatii suplimentare cu privire la procedura de achizitii: AZ
Delta vzw
Organizatia care primeste cererile de participare: AZ Delta vzw
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8. Organizatii

8.1.

8.1.

8.1.

8.1.

357575-2026

ORG-0001

Denumire oficiala: AZ Delta vzw

Numar de inregistrare: 0505931808

Adresa postala: Deltalaan 1

Localitate: Roeselare

Cod postal: 8800

Subdiviziunea tarii (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Tara: Belgia

Punct de contact: Elyn Castelein

E-mail: procurement@azdelta.be

Telefon: +32 51237612

Adresa de internet: http://www.azdelta.be/

Rolurile acestei organizatii:

Cumparator

Organizatia care furnizeaza informatii suplimentare cu privire la procedura de achizitii
Organizatia care primeste cererile de participare

ORG-0002

Denumire oficiala: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Numar de inregistrare: 0308.357.753

Adresa postala: Beheerstraat 41

Localitate: Kortrijk

Cod postal: 8500

Subdiviziunea tarii (NUTS): Arr. Kortrijk (BE254)
Tara: Belgia

E-mail: koophandel.gent.rpr.kortrijk@just.fgov.be
Telefon: +32 56269601

Rolurile acestei organizatii:

Organizatia responsabila cu caile de atac

ORG-0003

Denumire oficiala: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Numar de inregistrare: BE 0475.480.736

Localitate: Antwerpen / Anvers

Cod postal: 2000

Subdiviziunea tarii (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Tara: Belgia

E-mail: info@3p.eu

Telefon: +32 3 294 30 51

Rolurile acestei organizatii:

Furnizor de servicii de achizitie

ORG-0004

Denumire oficiala: FPS Policy and Support

Numar de inregistrare: BE 0671.516.647

Localitate: Brussels

Cod postal: 1000

Subdiviziunea tarii (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Tara: Belgia
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E-mail: e.proc@publicprocurement.be
Telefon: +32 2 740 80 00

Rolurile acestei organizatii:

TED eSender

Informatii privind anuntul

Identificatorul/versiunea anuntului: 9ddb7ab7-3f7e-43e1-8de6-7c5458574567 - 01

Tip de formular: Procedura concurentiala

Tip de anunt: Anunt de participare sau de concesionare - regim standard

Subtipul anuntului: 16

Data notificarii expedierii: 22/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) ora Europei de Est, ora de vara a
Europei Centrale

Data de expediere a anuntului eSender: 22/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) ora Europei de
Est, ora de vara a Europei Centrale

Limbile in care acest anunt este disponibil oficial: neerlandeza

Numarul de publicare al anuntului: 357575-2026

Numarul editiei JO S: 99/2026

Data publicarii: 26/05/2026
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