See the notice on TED website

357575-2026 - Sutaz

Belgicko — Farmaceutické vyrobky — Nintedanib en pirfenidon

OJ S 99/2026 26/05/2026

Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii — Standardny rezim
Tovary

1. Kupujuci

1.1. Kupujuci
Uradny nazov: AZ Delta vzw
E-mail: procurement@azdelta.be
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejny podnik
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

2. Postup

21. Postup
Nazov: Nintedanib en pirfenidon
Opis: 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.
Identifikator postupu: e41137a8-8fa0-42b8-9d80-740cb545a017
Interny identifikator: PPP09K-4025/6241/AZD_26_106
Druh postupu: Verejna sutaz
Postup je zrychleny: nie

21.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33600000 Farmaceutické vyrobky

2.1.2. Miesto plnenia
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Krajina: Belgicko

2.1.2. Miesto plnenia
NizSia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Krajina: Belgicko

2.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Krajina: Belgicko

2.1.4. VSeobecné informacie
Pravny zaklad:
Smernica 2014/24/EU

2.1.5. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Maximalny pocet Casti, za ktoré mdze jeden uchadzac predloZit ponuky: 2
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Podmienky zmluvy:
Maximalny pocet Casti, za ktoré mozu byt zmluvy zadané jednému uchadzacovi: 2

2.1.6. Dovody na vyluéenie
Zdroje doévodov na vyluc€enie: Sutazny podklad

5. Cast’

5.1. Cast: LOT-0001
Nazov: Nintedanib
Opis: Nintedanib
Interny identifikator: AZD_26_106_1

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33600000 Farmaceutické vyrobky

5.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Deltalaan 1
Mesto: Roeselare
PSC: 8800
NizSia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Krajina: Belgicko
Doplnujuce informacie: AZ Delta vzw

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 48 Mesiace

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
NevyZaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vlddnom obstaravani (GPA): ano
Doplrujuce informacie: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Iné ekonomické alebo finan¢né poziadavky
Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Bezpecnost dodavok

Popis vyberového kritéria: 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
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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

Kritérium: Manazment dodavatel'skych retazcov

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Opatrenia na zabezpecenie kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: * 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. Kiritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Naklady
Opis: Prijs
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 85
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Service
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 5
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5.1.11. Sut'azné podklady
Adresa sutaznych podkladov: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: holandCina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, poc€as ktorej musi ponuka zostat’ platna: 90 Dni
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: nie
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informacie o lehotach na preskimanie: 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.

357575-2026 Page 4/9


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

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AZ Delta
vZW
Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AZ Delta vzw

5.1. Cast: LOT-0002
Nazov: Pirfenidon
Opis: Pirfenidon
Interny identifikator: AZD_26_106_2

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33600000 Farmaceutické vyrobky

5.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Deltalaan 1
Mesto: Roeselare
PSC: 8800
NizSia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Krajina: Belgicko
Doplnujuce informacie: AZ Delta vzw

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 48 Mesiace

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
NevyZaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vlddnom obstaravani (GPA): ano
Dopliujuce informacie: Zie vermoedelijke hoeveelheden vermeld in de inventaris + 20%.

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Iné ekonomické alebo finan¢né poziadavky
Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Bezpecnost dodavok

Popis vyberového kritéria: 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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Kritérium: Manazment dodavatel'skych retazcov

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Opatrenia na zabezpecenie kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: * 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. Kiritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Naklady
Opis: Prijs
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 85
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Service
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Unit dosis en datamatrix (primaire verpakking)
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 5

5.1.11. Sut'azné podklady
Adresa sutaznych podkladov: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/4025/9K/2026

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
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Elektronické predkladanie: Povinna

Adresa na predkladanie: https://www.publicprocurement.be

Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: holand€ina
Elektronicky kataldg: Nie je povolena

Varianty: Nie je povolena

Lehota na prijimanie ponuk: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny ¢as

Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat’ platna: 90 Dni

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 23/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: nie

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Informacie o lehotach na preskimanie: 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.
Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AZ Delta
vZW
Organizacia prijimajuca zZiadosti o u€ast: AZ Delta vzw

8. Organizacie
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8.1. ORG-0001
Uradny nazov: AZ Delta vzw
Registracné Cislo: 0505931808
Postova adresa: Deltalaan 1
Mesto: Roeselare
PSC: 8800
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Roeselare (BE256)
Krajina: Belgicko
Kontaktné miesto: Elyn Castelein
E-mail: procurement@azdelta.be
Telefén: +32 51237612
Internetova adresa: http://www.azdelta.be/
Roly tejto organizacie:
Kupuijuci
Organizacia poskytujuca dopliiujuce informacie o postupe verejného obstaravania
Organizacia prijimajuca ziadosti o ucast

8.1. ORG-0002
Uradny nazov: Ondernemingsrechtbank Gent afdeling Kortrijk
Registracné Cislo: 0308.357.753
Postova adresa: Beheerstraat 41
Mesto: Kortrijk
PSC: 8500
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Kortrijk (BE254)
Krajina: Belgicko
E-mail: koophandel.gent.rpr.kortrijk@just.fgov.be
Telefén: +32 56269601
Roly tejto organizacie:
Organizacia pre preskumanie

8.1. ORG-0003
Uradny nazov: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Registracné Cislo: BE 0475.480.736
Mesto: Antwerpen / Anvers
PSC: 2000
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Krajina: Belgicko
E-mail: info@3p.eu
Telefon: +32 3 294 30 51
Roly tejto organizacie:
Poskytovatel obstaravacich sluzieb

8.1. ORG-0004
Uradny nazov: FPS Policy and Support
Registracné Cislo: BE 0671.516.647
Mesto: Brussels
PSC: 1000
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (
BE100)
Krajina: Belgicko
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E-mail: e.proc@publicprocurement.be
Telefon: +32 2 740 80 00

Roly tejto organizacie:

TED eSender

Informacie o oznameni

Identifikator/verzia oznamenia: 9ddb7ab7-3f7e-43e1-8de6-7c5458574567 - 01

Typ formulara: Sutaz

Typ oznamenia: Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii
— Standardny rezim

Podtyp oznamenia: 16

Datum odoslania oznamenia: 22/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as

Datum odoslania oznamenia (eSender): 22/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdopsky
Cas, stredoeurdpsky letny Cas

Jazyky, v ktorych je toto oznamenie oficialne k dispozicii: holand€ina

Cislo uverejnenia oznamenia: 357575-2026

Cislo vydania série S uradného vestnika: 99/2026

Datum uverejnenia: 26/05/2026
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