TenderNed Publicatie

1. Koper
1.1 Koper
Officiéle naam: Universitair Medisch Centrum Groningen (UMCG)

Bechtsvorm van de koper Publiekrechtelijke instelling

Activiteit van de

aanbestedende dienst: Gezondheid

2. Procedure
2.1 Procedure

Vrijwillige transparantie vooraf voor de aanschaf van twee dispensingmodules en aanpassing hot

Titel: . . -
cells t.b.v. radiofarmaceutisch bereidingsproces

Deze vrijwillige aankondiging overeenkomstig artikel 4.16 van de Aanbestedingswet betreft het
voornemen van UMCG tot de gunning van de opdracht voor de levering en aanschaf van
dispensingmodules en de aanpassing van hot cells ten behoeve van het radiofarmaceutisch
bereidingsproces. Niet van toepassing.

Beschrijving:

frizzgfjargfc"de vande 4 1pa6a3d-27ce-4bad-8435-4b45d9fch819

Type procedure: Onderhandelingsprocedure zonder voorafgaande oproep tot mededinging
2.1.1 Doel

Aard van het contract: Leveringen

Belangrijkste classificatie 33000000 Medische apparatuur, farmaceutische artikelen en artikelen voor lichaamsverzorging

(cpv):
2.1.2 Plaats van uitvoering
Land: Nederland

Overal in het desbetreffende land

2.1.4 Algemene informatie
Rechtsgrondslag:

Richtlijn 2014/24/EU

5. Perceel

5.1 Technische ID van het kavel: LOT-0000

Aanschaf van twee dispensingmodules en aanpassing hot cells t.b.v. radiofarmaceutisch

Titel: bereidingsproces

Deze vrijwillige aankondiging overeenkomstig artikel 4.16 van de Aanbestedingswet betreft het
voornemen van UMCG tot de gunning van de opdracht voor de levering en aanschaf van
dispensingmodules en de aanpassing van hot cells ten behoeve van het radiofarmaceutisch
bereidingsproces. Niet van toepassing.

Beschrijving:

Interne identificatiecode: 1
5.1.1 Doel
Aard van het contract: Leveringen

Belangrijkste classificatie 33000000 Medische apparatuur, farmaceutische artikelen en artikelen voor lichaamsverzorging

(cpv):
5.1.2 Plaats van uitvoering
Land: Nederland

Overal in het desbetreffende land
Aanvullende informatie:

5.1.3 Geraamde duur

Begindatum: 03/02/2026
Einddatum van de duur: 04/02/2026
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5.1.6 Algemene informatie
Aanbestedingsproject dat niet uit EU-fondsen wordt gefinancierd

De aanbesteding valt
onder de Overeenkomst
inzake ja
overheidsopdrachten
(GPA):

5.1.7 Strategische aanbestedingen

Doel van strategische

. Geen strategische aanbestedin
aanbestedingen: g g

5.1.10 Gunningscriteria

Criterium:

Type: Prijs

Naam: Prijs

Beschrijving: Prijs

Categorie van het

gunningscriterium Gewicht (punten, exact)
drempel:

Gunningscriterium
numerieke waarde:

5.1.15 Technieken

Raamovereenkomst:

100

Geen raamovereenkomst

Informatie over het dynamische aankoopsysteem:

Geen dynamisch aankoopsysteem

5.1.16 Nadere inlichtingen, bemiddeling en evaluatie

Organisatie voor Universitair Medisch Centrum Groningen (UMCG) - Rechtbank Noord-Nederland, locatie
beroepsprocedures: Groningen

Organisatie die nadere
inlichtingen over de
aanbestedingsprocedure
verstrekt:

Universitair Medisch Centrum Groningen (UMCG)

Organisatie die meer
informatie geeft over Universitair Medisch Centrum Groningen (UMCG)
beroepsprocedures:

Organisatie die het

contract ondertekent: Universitair Medisch Centrum Groningen (UMCG)

6. Resultaten

Waarde van alle
contracten toegekend in 1 Euro
deze kennisgeving:

Onderhandse gunning:

Rechtvaardiging voor

. Specifieke uitsluitingen voor opdrachten voor diensten
onderhandse gunning:

In het Universitair Medisch Centrum Groningen (UMCG) worden PET-scans uitgevoerd ten
behoeve van diagnostiek en behandelplanning. Voor het uitvoeren van PET-scans zijn
radiofarmaca nodig. Deze worden binnen het UMCG geproduceerd in de GMP-PET-faciliteit van
de afdeling Nucleaire Geneeskunde en Moleculaire Beeldvorming (NGMB). Voor het steriel
afvullen en verdelen van radiofarmaca zijn dispensingmodules (afvulmodules) noodzakelijk.
Deze modules worden geplaatst in zogenaamde hot cells. De bestaande hot cells in de PET-
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Andere rechtvaardiging:

faciliteit van NGMB zijn geleverd door de firma Von Gahlen en moeten eerst technisch worden
aangepast voordat nieuwe dispensingmodules kunnen worden geinstalleerd. De
dispensingmodules moeten voldoen aan de volgende eisen: * De modules en hun installatie en
validatie (IQ/0Q) moeten voldoen aan EU-GMP (EudralLex Volume 4); - De modules moeten
volledig compatibel zijn met en geintegreerd worden in de bestaande Von Gahlen-hot cells; » De
modules moeten geschikt zijn voor het steriel afvullen van PET-radiofarmaca en beschikken over:
o geintegreerde filter-integriteitstesten; o GMP-conforme besturingssoftware (GAMP 5); o veilige
gegevensverzameling en -opslag conform ALCOA+-principes; o geautomatiseerde
batchrapportage, elektronische audit trails en gevalideerde interfaces voor volledige
traceerbaarheid en compliance; o functiegebaseerde toegangscontrole; o cassette-gebaseerd
plug-and-play-systeem; o logging van productieparameters zoals temperatuur, druk en
radioactiviteit; o software-versiebeheer en eenvoudige bediening en programmering; * Volledige
ondersteuning, service en training, bij voorkeur in het Nederlands; « Lage gebruikskosten (kits en
materialen) en de mogelijkheid tot een langdurig contract met vaste prijzen; « Aantoonbare
ervaring met het aanpassen en integreren van dispensingmodules in Von Gahlen-hot cells. Het
UMCG is voornemens deze dispensingmodules aan te schaffen. Uit de uitgevoerde
marktconsultatie blijkt dat slechts één leverancier in staat is om zowel de vereiste modules te
leveren als de noodzakelijke aanpassingen aan de Von Gahlen-hot cells uit te voeren.

6.1 ID resultaat perceel: LOT-0000
6.1.2 Informatie over winnaars

Winnaar:

Officiéle naam:
Inschrijving:
Identificatiecode van de
inschrijving:
Identificatiecode van het

perceel of de groep
percelen:

Waarde van de
aanbesteding:

De inschrijving is
gerangschikt:
Onderaanneming:

Stichting Von Gahlen Holding

1

LOT-0000

1 Euro

neen

Neen

Informatie over het contract:

Identificatiecode van het
contract:

Titel:

Datum waarop de
winnaar is gekozen:

Organisatie die het
contract ondertekent:

8. Organisaties

8.1 ORG-0001
Officiéle naam:
Registratienummer:
Postadres:

Stad:

Postcode:

Onderverdeling land
(NUTS):
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CON-0001

P1 Aanschaf van twee dispensingmodules en aanpassing hot cells t.b.v. radiofarmaceutisch
bereidingsproces

15/01/2026

Universitair Medisch Centrum Groningen (UMCG)

Universitair Medisch Centrum Groningen (UMCG)
551914741

Hanzeplein 1

GRONINGEN

9713GZ

Overig Groningen (NL115)
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Land: Nederland

Contactpunt: Karin van Dijk

E-mail: info-inkoop@umcg.nl

Telefoon: +31 503616161

Internetadres: http://www.umcg.nl

Andere contactpunten:

Officiéle naam: Rechtbank Noord-Nederland, locatie Groningen
Stad: Groningen

Postcode: 9712 NX

&nff;)\ferde“ng land Overig Groningen (NL115)

Land: Nederland

Rollen van deze organisatie:

Koper

Organisatie die nadere inlichtingen over de aanbestedingsprocedure verstrekt
Organisatie voor beroepsprocedures

Organisatie die meer informatie geeft over beroepsprocedures

Organisatie die het contract ondertekent

8.1 ORG-0002

Officiéle naam: Stichting Von Gahlen Holding

Omvang van de Micro, klein of middelgroot

ondernemer:

Registratienummer: 64788989

Postadres: Kelvinstraat 9

Stad: Zevenaar

Postcode: 6902PW

&”L?fsr)‘:’ erdelingland 7 i west-Friesland (NL128)
Land: Nederland

Rollen van deze organisatie:
Inschrijver

Winnaar van deze

LOT-0000
percelen:
Informatie over een aankondiging

Identificatiecode/versie

- 3fc27893-f765-4235-8fc6-59edfc69287a - 01
van de aankondiging:
Type formulier: Vooraankondiging onderhandse gunning
Type aankondiging: Aankondiging in geval van vrijwillige transparantie vooraf

Verzenddatum van de

L 16/01/2026 11:00 +01:00
aankondiging:

Talen waarin deze
aankondiging officieel Nederlands
beschikbaar is:
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