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Context

Bij vragenbundel “selectie van leveranciers”:
· Vraag a01sele-xx - voldoen de leveranciers aan de wettelijke vereisten
· Vraag a01sele-xx - zijn er bijkomende criteria boven op de wettelijk vereisten
Bij vragenbundel “selectie van producten”:
· Vraag a01sele-xx - voldoen de leveranciers aan de wettelijke vereisten
· Vraag a01sele-xx - zijn er bijkomende criteria boven op de wettelijk vereisten

1. Leveranciers

Wettelijke vereisten vanuit Wetgeving Overheidsopdrachten

Koninklijk besluit van 18 april 2017 plaatsing overheidsopdrachten in de klassieke sectoren
Afdeling 2. Uitsluitingsgronden (art 61-64)
o.a. misdrijven, fraude, sociale zekerheid, fiscale schulden, .. 
Controle: via Telemarc (DAV van de FOD Kanselarij van de Eerste Minister)

Koninklijk besluit van 18 april 2017 plaatsing overheidsopdrachten in de klassieke sectoren
Afdeling 3. Selectiecriteria, beroep op onderaannemers en op andere entiteiten (art 65-74)
· Art 67. Met betrekking tot de economische en financiële draagkracht, kan de aanbestedende overheid eisen stellen om ervoor te zorgen dat ondernemers over de nodige economische en financiële draagkracht beschikken om de opdracht uit te voeren.
· Art 68. Met betrekking tot de technische bekwaamheid en beroepsbekwaamheid kan de aanbestedende overheid voorwaarden opleggen opdat ondernemers over de noodzakelijke personele en technische middelen en ervaring beschikken om de opdracht volgens een passend kwaliteitsniveau uit te voeren.

Voor Europese dossiers:
De ondernemer legt het door hem ingevulde Uniform Europees Aanbestedingsdocument voor, dat bestaat uit een bijgewerkte eigen verklaring en dat door het opdrachtgevend bestuur als voorlopig bewijs wordt aanvaard ter vervanging van door overheidsinstanties of derden afgegeven documenten of certificaten die bevestigen dat de betrokken ondernemer aan alle hierna vermelde voorwaarden voldoet :
· 1° hij bevindt zich niet in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet van 17 juni 2016;
· 2° hij voldoet aan de toepasselijke selectiecriteria als vastgesteld overeenkomstig artikel 71 van de wet van 17 juni 2016.

Wettelijke vereisten vanuit FAGG

https://www.fagg-afmps.be/nl/MENSELIJK_gebruik/gezondheidsproducten/medische_hulpmiddelen_hulpstukken/algemeenheden/wetgeving
o.a. 
· de registratie van de distributeurs en uitvoerders van medische hulpmiddelen
· notificatie van een contactpunt materiovigilantie
· GDP-levering

https://www.fagg-afmps.be/nl/MENSELIJK_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/distributie_aflevering
· Bewijs dat de Europese richtsnoeren C 343-01 van 5 november 2013 inzake goede distributiepraktijken voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik nageleefd worden.
· Productie van het aangeboden product is conform de FMD.
· U voegt aan de offerte een bewijs toe van registratie van het geneesmiddel (per aangeboden vorm) door het FAGG voor commercialisatie op de Belgische markt.

Wettelijke vereisten vanuit RIZIV

· Bewijs van terugbetaling door het RIZIV van het betreffende product met datum vanaf wanneer deze terugbetaling geldig is. (https://ondpanon.riziv.fgov.be/SSPWebApplicationPublic/nl/Public/ProductSearch)


Algemene Wettelijke vereisten 
· Algemene Verordening Gegevensbescherming: de Verordening (EU) 2016/679 van het Europees Parlement en de Raad van 27 april 2016 betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens en tot intrekking van Richtlijn 95/46/EG, met haar wijzigingen en Europese uitvoeringswetgeving;
· Wetgeving Gegevensbescherming: de Algemene Verordening Gegevensbescherming, andere Europese regelgeving waarin bepalingen met betrekking tot gegevensbescherming en privacy worden opgenomen, evenals de toepasselijke nationale wetgeving inzake gegevensbescherming en privacy in de lidstaten met haar wijzigingen en uitvoeringsbesluiten, met inbegrip van voor de sector toepasselijke goedgekeurde gedragscodes.
· Persoonsgegevens, Verwerking, Verwerkingsverantwoordelijke, Verwerker, Betrokkene, Toestemming: de begripsomschrijvingen zoals bepaald in de Algemene Verordening Gegevensbescherming;

Voorbeelden bijkomende vereisten

· Contactpersoon/SPOC
· Bewijs van verzekering tegen beroepsrisico's aanleveren inclusief bedrag
· Passende bankverklaring waaruit een gezonde financiële toestand blijkt. We verwijzen naar Koninklijk besluit van 18 april 2017 plaatsing overheidsopdrachten in de klassieke sectoren Bijlage 11 Model bankverklaring



2. Producten

Wettelijke vereisten vanuit FAGG

https://www.fagg-afmps.be/nl/MENSELIJK_gebruik/gezondheidsproducten/medische_hulpmiddelen_hulpstukken/algemeenheden/wetgeving

De materialen voldoen aan de vigerende MDR-wetgeving op elk moment van de raamovereenkomst
· Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen
· Verordening 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek

De informatie op de producten is conform de op moment van levering actuele wetgeving (KB van 18 maart 1999 bijlage I, Art. 2N1.II punt 13) en beschikt over correcte aanduiding zowel op groepsverpakking alsook de individuele verpakking van het product.
 o.a. Alle medische hulpmiddelen die op de Europese markt gebracht worden, moeten voorzien zijn van een CE-conformiteitsmarkering (uitgezonderd de medische hulpmiddelen voor klinisch onderzoek en de naar maat gemaakte medische hulpmiddelen). Het CE symbool heeft een welbepaalde geometrie, deze wettelijke bepalingen dienen gerespecteerd te worden. De EG-conformiteitsmarkering moet zichtbaar, leesbaar en onuitwisbaar zijn aangebracht op het hulpmiddel of op de verpakking die de steriliteit waarborgt, alsmede op de gebruiksaanwijzing. In voorkomend geval moet de EG-conformiteitsmarkering ook op de verkoopverpakking zijn aangebracht (Artikel 3§4 van het KB van 18 maart 1999).
Wanneer de fabrikant binnen de Europese Gemeenschap gelegen is, moet de etikettering de (handels)naam en het adres van de fabrikant vermelden (bijlage I, Art. 2N1.II punt 13.3 van het KB van 18 maart 1999). Wanneer de fabrikant niet in de Europese Gemeenschap gelegen is, moeten zijn (handels)naam en zijn adres nog steeds vermeld staan op de etikettering. Op de etikettering, of de buitenste verpakking of de bijsluiter moet daarbij eveneens de naam en het adres van de Europees gemachtigde (EC REP) van de fabrikant vermelden. Deze Europees gemachtigde van de fabrikant is namelijk het contactpunt voor u en voor de autoriteiten binnen Europa.
de aangeboden verbruiksmaterialen hebben CE-markering en notified body -  de gevraagde documenten of bewijsvoering hiervoor moet aanwezig zijn en geldig zijn op de dag van indienen van offerte

de aangeboden verbruiksmaterialen hebben conformiteitsattest -  de gevraagde documenten of bewijsvoering hiervoor moet aanwezig zijn en geldig zijn op de dag van indienen van offerte

Wettelijke vereisten vanuit 2020 ziekenhuisapotheek
· Traceerbaarheid

Wettelijke vereisten vanuit RIZIV
https://www.inami.fgov.be/nl/professionals/individuelezorgverleners/verstrekkers-van-implantaten/Paginas/terugbetaling-implantaten.aspx#Regelgeving_en_algemene_informatie
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Voorbeelden bijkomende vereisten
· Verpakking (UD/UD met barcode/bulk/knipbaar/…)
· Bewaringsmodaliteiten
· Disposable/hersteriliseerbaar
· 
Vertrouwelijk
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