See the notice on TED website

365760-2026 - Zadavani

Belgie — Prsni protézy — Implants et expanseurs mammaires

OJ S 101/2026 28/05/2026

Oznameni o zahajeni zadavaciho nebo koncesniho fizeni — standardni rezim - Oznameni oprav
Dodavky

1. Kupuijici

1.1. Kupujici
Oficialni nazev: CHIREC
E-mail: mp@chirec.be
Pravni forma kupujiciho: Vefejny podnik
Cinnost vefejného zadavatele: Zdravotnictvi

2. Rizeni

2.1. Rizeni
Nazev: Implants et expanseurs mammaires
Popis: Implants et expanseurs mammaires
Identifikator Fizeni: 12e99465-db85-4a71-8bc1-52a7a0050f54
Interni identifikator: PPP0J5-457/6160/Chirec-2025-005
Typ fizeni: Oteviené
Rizeni se zrychli: ne

21.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33184400 Prsni protézy

2.1.2. Misto plnéni

BE100)
Zemé: Belgie

2.1.2. Misto pInéni

BE100)
Zemé: Belgie

2.1.2. Misto plnéni

v v

BE100)
Zemé: Belgie

2.1.2. Misto pInéni

BE100)
Zemé: Belgie

2.1.2. Misto pInéni
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2.1.2.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.1.6.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

365760-2026

v v

BE100)
Zemé: Belgie

Misto pInéni
BE100)
Zemé: Belgie

Misto plnéni
BE100)
Zemé: Belgie

Hodnota
Maximalni hodnota ramcové dohody: 1 987 924,45 EUR

Obecné informace
Pravni zaklad:
Smeérnice 2014/24/EU

Podminky zadavani zakazek

Podminky podani:

Maximalni pocet Casti, pfi kterém muze podat nabidku jeden uchazec: 6

Smluvni podminky:

Maximalni pocet ¢asti, pfi kterém mohou byt zakazky zadany jednomu uchazeci: 6

Duvody pro vylouceni
Zdroje dlvodul pro vylou€eni: Zadavaci dokumentace

Cast: LOT-0001

Nazev: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface texturée
Popis: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface texturée

Interni identifikator: Chirec-2025-005_1
Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky

Hlavni klasifikace (cpv): 33184400 Prsni protézy
Moznosti:

Popis moznosti: Options autorisées (Le soumissionnaire qui souhaite remettre offre pour I’
option autorisée de ce lot devra obligatoirement proposer des implants mammaires : » avec
une base de forme ronde et une projection de forme centrale ronde ; « dont la surface externe

est lisse et présente une rugosité moyenne égale a 0 um ; * répondant aux codes de
classification F.01.01.01.02.)

Misto pInéni

v v

BE100)
Zemé: Belgie

Odhadovana doba trvani
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Doba trvani: 48 Mésice

5.1.5. Hodnota
Maximalni hodnota ramcové dohody: 513 245,27 EUR

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Musi byt uvedena jména a pfislusna odborna kvalifikace pracovnik( povérenych realizaci
zakazky: Nevyzaduje se
Projekt verejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedka EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Dalsi informace: Le plafond de I'accord-cadre, c’est-a-dire les quantités maximales pouvant
étre commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de I'accord cadre, est fixé a 3 fois la
quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de I'accord-cadre (soit 3 fois les
quantités annuelles estimées dans l'inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond atteint, I
accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra étre passée par le
pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours a la date de la notification par
celui-ci de ce que le plafond de I'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Kiritéria pro vybér
Zdroje vybérovych kritérii: Oznameni
Kritérium: Specificky roCni obrat
Popis vybérového kritéria: Critére 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires annuel
spécifique faisant I'objet du marché (fourniture d'implants et expanseurs mammaires) au cours
des 3 derniers exercices disponibles en fonction de la date de création ou du début d'activité
du soumissionnaire. Niveau minimum exigé 1 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en
cas de groupement, le groupement dans son ensemble) doit présenter, pour chacun des 3
derniers exercices (en fonction de la date de création ou du début d’activité du
soumissionnaire), un chiffre d’affaires annuel spécifique du domaine d’activité (fourniture d’
implants et expanseurs mammaires) €gal ou supérieur a : N° de lot CA minimum HTVA Lot 1
260.000 € Lot 2 360.000 € Lot 3 150.000 € Lot 4 105.000 € Lot 5 60.000 € Lot 6 60.000 €
Niveau(x) minimal(aux): Déclaration dans I'offre 1 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.2 de son offre (annexe 3.2) une déclaration de chiffre d’affaires annuel spécifique, hors TVA,
dans le domaine des implants et expanseurs mammaires, pour les 3 derniers exercices (en
fonction de la date de création ou du début d’activité du soumissionnaire). En cas d’attribution
de plusieurs lots au soumissionnaire, ces chiffres s’additionnent. Le soumissionnaire
répondant a plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour I’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit &tre complétée pour chaque
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kritérium: Certifikaty od institutd pro kontrolu kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 3 : le soumissionnaire démontre qu'il dispose des
autorisations et des normes de qualité nécessaires pour pouvoir fournir sur le marché belge.
En particulier, le soumissionnaire doit au minimum satisfaire a toutes les dispositions |égales
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour étre sélectionné, le
soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprés de I
AFMPS. Déclaration dans l'offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kritérium: Profesionalni pojisténi proti riziku odpovédnosti
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Popis vybérového kritéria: Critére 2 : une attestation d'assurance de couverture de risques
professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité du soumissionnaire. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum exigé 2 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en cas de
groupement, chaque membre du groupement) doit disposer d’'une couverture d’'un montant
minimal de 2.500.000 €. Déclaration dans I'offre 2 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.3 de son offre une attestation valable, émise par son organisme assureur, de couverture de
risques professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité faisant I'objet du
marché.

Kritérium: Reference na urcité dodavky

Popis vybérového kritéria: Critére 4 : références de livraisons d’'implants et expanseurs
mammaires effectuées au cours de I'année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 4
. pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve qu’il a livré, entre janvier et
décembre 2025, un minimum de 800 implants et expanseurs mammaires, répartis entre
minimum 2 et maximum 4 centres hospitaliers ou cliniques situés en Europe. Déclaration dans
I'offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre 'annexe 3.5 didment complétée.
Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés pour vérifier I
exactitude des références indiquées.

Kritérium: Certifikaty od nezavislych subjektl o standardech pro zajisténi kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kritérium: DalSi ekonomické nebo finan¢ni pozadavky

Popis vybérového kritéria: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu’il ne se
trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du 17 juin
2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique. Pour les
motifs d’exclusion visés a l'article 67 de la loi, le candidat ou soumissionnaire signale d’
initiative s'il a pris les mesures correctrices visées au paragraphe 1er de l'article 70 au début
de la procédure.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Naklady
Popis: Prix
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 50
Kritérium:
Typ: Kvalita
Popis: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 34
Kritérium:
Typ: Kvalita
Popis: Service aprés-vente
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
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Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 16

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Adresa zadavaci dokumentace: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: Pozadovana
Adresa pro podani: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v nichZ |ze podavat nabidky nebo Zadosti o ucast: francouzstina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Lhata pro doruc€eni nabidek: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zlstat platna: 120 Dny
Informace o verejném otvirani nabidek:
Datum otevreni: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky Cas, stfedoevropsky
letni Cas
Smluvni podminky:
PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci program( chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: Pozadovana
Bude pouzito elektronické objednavani: ne
Bude pouzita elektronicka platba: ne

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda bez obnoveni soutéze
Maximalni pocet ucastniki: 2
Informace o dynamickém nakupnim systému:
Zadny dynamicky nakupni systém

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfisludna pro pfezkum: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informace o lhatach pro pfezkum: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni: CHIREC
Organizace poskytujici dal$i informace o podani navrh(i na pfezkum: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organizace pfijimajici zadosti o u€ast: CHIREC

5.1. Cast: LOT-0002
Nazev: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Popis: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Interni identifikator: Chirec-2025-005 2

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33184400 Prsni protézy

5.1.2. Misto plnéni
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v v

BE100)
Zemé: Belgie

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Doba trvani: 48 Mésice

5.1.5. Hodnota
Maximalni hodnota ramcové dohody: 719 811,28 EUR

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Musi byt uvedena jména a pfislusna odborna kvalifikace pracovnik(l povérenych realizaci
zakazky: Nevyzaduje se
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostiedk( EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Dalsi informace: Le plafond de I'accord-cadre, c’est-a-dire les quantités maximales pouvant
étre commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de I'accord cadre, est fixé a 3 fois la
quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de I'accord-cadre (soit 3 fois les
quantités annuelles estimées dans l'inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond atteint, I
accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra étre passée par le
pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours a la date de la notification par
celui-ci de ce que le plafond de I'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Kiritéria pro vybér
Zdroje vybérovych kritérii: Oznameni
Kritérium: Specificky roCni obrat
Popis vybérového kritéria: Critére 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires annuel
spécifique faisant I'objet du marché (fourniture d’implants et expanseurs mammaires) au cours
des 3 derniers exercices disponibles en fonction de la date de création ou du début d'activité
du soumissionnaire. Niveau minimum exigé 1 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en
cas de groupement, le groupement dans son ensemble) doit présenter, pour chacun des 3
derniers exercices (en fonction de la date de création ou du début d’activité du
soumissionnaire), un chiffre d’affaires annuel spécifique du domaine d’activité (fourniture d’
implants et expanseurs mammaires) égal ou supérieur a : N° de lot CA minimum HTVA Lot 1
260.000 € Lot 2 360.000 € Lot 3 150.000 € Lot 4 105.000 € Lot 5 60.000 € Lot 6 60.000 €
Niveau(x) minimal(aux): Déclaration dans I'offre 1 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.2 de son offre (annexe 3.2) une déclaration de chiffre d’affaires annuel spécifique, hors TVA,
dans le domaine des implants et expanseurs mammaires, pour les 3 derniers exercices (en
fonction de la date de création ou du début d’activité du soumissionnaire). En cas d’attribution
de plusieurs lots au soumissionnaire, ces chiffres s’additionnent. Le soumissionnaire
répondant a plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour I
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit étre complétée pour chaque
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kritérium: Certifikaty od institutd pro kontrolu kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 3 : le soumissionnaire démontre qu'il dispose des
autorisations et des normes de qualité nécessaires pour pouvoir fournir sur le marché belge.
En particulier, le soumissionnaire doit au minimum satisfaire a toutes les dispositions légales
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour étre sélectionné, le
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soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprés de I
AFMPS. Déclaration dans l'offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kritérium: Profesionalni pojisténi proti riziku odpovédnosti

Popis vybérového kritéria: Critére 2 : une attestation d'assurance de couverture de risques
professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité du soumissionnaire. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum exigé 2 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en cas de
groupement, chaque membre du groupement) doit disposer d’'une couverture d’'un montant
minimal de 2.500.000 €. Déclaration dans I'offre 2 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.3 de son offre une attestation valable, émise par son organisme assureur, de couverture de
risques professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité faisant I'objet du
marché.

Kritérium: Reference na urcité dodavky

Popis vybérového kritéria: Critére 4 : références de livraisons d’'implants et expanseurs
mammaires effectuées au cours de I'année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 4
: pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve qu’il a livré, entre janvier et
décembre 2025, un minimum de 800 implants et expanseurs mammaires, répartis entre
minimum 2 et maximum 4 centres hospitaliers ou cliniques situés en Europe. Déclaration dans
I'offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre 'annexe 3.5 diment complétée.
Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés pour vérifier I
exactitude des références indiquées.

Kritérium: Certifikaty od nezavislych subjektll o standardech pro zajisténi kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kritérium: DalSi ekonomické nebo finanéni poZzadavky

Popis vybérového kritéria: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu’il ne se
trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du 17 juin
2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique. Pour les
motifs d’exclusion visés a l'article 67 de la loi, le candidat ou soumissionnaire signale d’
initiative s’il a pris les mesures correctrices visées au paragraphe 1er de l'article 70 au début
de la procédure.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Naklady
Popis: Prix
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 52
Kritérium:
Typ: Kvalita
Popis: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
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Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 31
Kritérium:

Typ: Kvalita

Popis: Service aprés-vente

Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 17

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Adresa zadavaci dokumentace: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: PoZadovana
Adresa pro podani: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo zadosti o ucast: francouzstina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Lhuta pro doru€eni nabidek: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zUstat platna: 120 Dny
Informace o vefejném otvirani nabidek:
Datum otevieni: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky €as, stfedoevropsky
letni Cas
Smluvni podminky:
PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programu chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana
Bude pouzito elektronické objednavani: ne
Bude pouzita elektronicka platba: ne

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda bez obnoveni soutéze
Maximalni pocet ucastniku: 2
Informace o dynamickém nakupnim systému:
Zadny dynamicky nakupni systém

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfislusna pro pfezkum: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informace o lhatach pro pfezkum: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni: CHIREC
Organizace poskytujici dal$i informace o podani navrh( na pfezkum: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organizace pfijimajici zadosti o u¢ast: CHIREC

5.1. Cast: LOT-0003
Nazev: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Popis: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Interni identifikator: Chirec-2025-005_3
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5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33184400 Prsni protézy
Moznosti:
Popis moznosti: Options autorisées (Le soumissionnaire qui souhaite remettre offre pour ce lot
doit obligatoirement proposer des implants mammaires : « de forme conique (base ronde et
projection de forme centrale conique) ; « dont la surface externe est texturée et recouverte de
mousse de polyuréthane ; « répondant aux codes de classification F.01.01.02.02.)

5.1.2. Misto plnéni
BE100)
Zemé: Belgie

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Doba trvani: 48 Mésice

5.1.5. Hodnota
Maximalni hodnota ramcové dohody: 306 732,06 EUR

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Musi byt uvedena jména a pfislusna odborna kvalifikace pracovnik( povéfenych realizaci
zakazky: Nevyzaduje se
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedka EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Dalsi informace: Le plafond de I'accord-cadre, c’est-a-dire les quantités maximales pouvant
étre commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de I'accord cadre, est fixé a 3 fois la
quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de I'accord-cadre (soit 3 fois les
quantités annuelles estimées dans l'inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond atteint, I
accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra étre passée par le
pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours a la date de la notification par
celui-ci de ce que le plafond de I'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Kiritéria pro vybér
Zdroje vybérovych kritérii: Oznameni
Kritérium: Specificky roCni obrat
Popis vybérového kritéria: Critére 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires annuel
spécifique faisant I'objet du marché (fourniture d'implants et expanseurs mammaires) au cours
des 3 derniers exercices disponibles en fonction de la date de création ou du début d'activité
du soumissionnaire. Niveau minimum exigé 1 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en
cas de groupement, le groupement dans son ensemble) doit présenter, pour chacun des 3
derniers exercices (en fonction de la date de création ou du début d’activité du
soumissionnaire), un chiffre d’affaires annuel spécifique du domaine d’activité (fourniture d’
implants et expanseurs mammaires) égal ou supérieur a : N° de lot CA minimum HTVA Lot 1
260.000 € Lot 2 360.000 € Lot 3 150.000 € Lot 4 105.000 € Lot 5 60.000 € Lot 6 60.000 €
Niveau(x) minimal(aux): Déclaration dans I'offre 1 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.2 de son offre (annexe 3.2) une déclaration de chiffre d’affaires annuel spécifique, hors TVA,
dans le domaine des implants et expanseurs mammaires, pour les 3 derniers exercices (en
fonction de la date de création ou du début d’activité du soumissionnaire). En cas d’attribution
de plusieurs lots au soumissionnaire, ces chiffres s’additionnent. Le soumissionnaire
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répondant a plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour I’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit étre complétée pour chaque
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kritérium: Certifikaty od institutd pro kontrolu kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 3 : le soumissionnaire démontre qu'il dispose des
autorisations et des normes de qualité nécessaires pour pouvoir fournir sur le marché belge.
En particulier, le soumissionnaire doit au minimum satisfaire a toutes les dispositions |égales
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour étre sélectionné, le
soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprés de I
AFMPS. Déclaration dans l'offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kritérium: Profesionalni pojisténi proti riziku odpovédnosti

Popis vybérového kritéria: Critére 2 : une attestation d'assurance de couverture de risques
professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité du soumissionnaire. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum exigé 2 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en cas de
groupement, chaque membre du groupement) doit disposer d’'une couverture d’'un montant
minimal de 2.500.000 €. Déclaration dans I'offre 2 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.3 de son offre une attestation valable, émise par son organisme assureur, de couverture de
risques professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité faisant I'objet du
marché.

Kritérium: Reference na urcité dodavky

Popis vybérového kritéria: Critére 4 : références de livraisons d’'implants et expanseurs
mammaires effectuées au cours de I'année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 4
. pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve qu’il a livré, entre janvier et
décembre 2025, un minimum de 800 implants et expanseurs mammaires, répartis entre
minimum 2 et maximum 4 centres hospitaliers ou cliniques situés en Europe. Déclaration dans
I'offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre 'annexe 3.5 didment complétée.
Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés pour vérifier I
exactitude des références indiquées.

Kritérium: Certifikaty od nezavislych subjektl o standardech pro zajisténi kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kritérium: DalSi ekonomické nebo finan¢ni pozadavky

Popis vybérového kritéria: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu’il ne se
trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du 17 juin
2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique. Pour les
motifs d’exclusion visés a l'article 67 de la loi, le candidat ou soumissionnaire signale d’
initiative s'il a pris les mesures correctrices visées au paragraphe 1er de l'article 70 au début
de la procédure.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
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Kritérium:

Typ: Naklady

Popis: Prix

Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 55
Kritérium:

Typ: Kvalita

Popis: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 27
Kritérium:

Typ: Kvalita

Popis: Service aprés-vente

Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 18

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Adresa zadavaci dokumentace: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: PoZadovana
Adresa pro podani: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo zadosti o ucast: francouzstina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Lhuta pro doruceni nabidek: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zUstat platna: 120 Dny
Informace o vefejném otvirani nabidek:
Datum otevieni: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky Cas, stfedoevropsky
letni Cas
Smluvni podminky:
PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programu chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana
Bude pouzito elektronické objednavani: ne
Bude pouzita elektronicka platba: ne

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda bez obnoveni soutéze
Maximalni pocet ucastniku: 2
Informace o dynamickém nakupnim systému:
Zadny dynamicky nakupni systém

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfisludna pro pfezkum: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informace o lhatach pro pfezkum: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni: CHIREC
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Organizace poskytujici dal$i informace o podani navrhli na pfezkum: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organizace pfijimajici zadosti o u€ast: CHIREC

5.1. Cast: LOT-0004
Nazev: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microsphéres creuses et
a surface texturée
Popis: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microspheres creuses et a
surface texturée
Interni identifikator: Chirec-2025-005_4

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33184400 Prsni protézy

5.1.2. Misto plnéni
BE100)
Zemé: Belgie

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Doba trvani: 48 Mésice

5.1.5. Hodnota
Maximalni hodnota ramcové dohody: 210 400,00 EUR

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Musi byt uvedena jména a pfislusna odborna kvalifikace pracovnikll povérenych realizaci
zakazky: Nevyzaduje se
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedka EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Dalsi informace: Le plafond de I'accord-cadre, c’est-a-dire les quantités maximales pouvant
étre commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de I'accord cadre, est fixé a 3 fois la
quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de I'accord-cadre (soit 3 fois les
quantités annuelles estimées dans l'inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond atteint, I
accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra étre passée par le
pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours a la date de la notification par
celui-ci de ce que le plafond de I'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Kiritéria pro vybér
Zdroje vybérovych kritérii: Oznameni
Kritérium: Specificky roCni obrat
Popis vybérového kritéria: Critére 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires annuel
spécifique faisant I'objet du marché (fourniture d'implants et expanseurs mammaires) au cours
des 3 derniers exercices disponibles en fonction de la date de création ou du début d'activité
du soumissionnaire. Niveau minimum exigé 1 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en
cas de groupement, le groupement dans son ensemble) doit présenter, pour chacun des 3
derniers exercices (en fonction de la date de création ou du début d’activité du
soumissionnaire), un chiffre d’affaires annuel spécifique du domaine d’activité (fourniture d’
implants et expanseurs mammaires) égal ou supérieur a : N° de lot CA minimum HTVA Lot 1
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260.000 € Lot 2 360.000 € Lot 3 150.000 € Lot 4 105.000 € Lot 5 60.000 € Lot 6 60.000 €
Niveau(x) minimal(aux): Déclaration dans I'offre 1 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.2 de son offre (annexe 3.2) une déclaration de chiffre d’affaires annuel spécifique, hors TVA,
dans le domaine des implants et expanseurs mammaires, pour les 3 derniers exercices (en
fonction de la date de création ou du début d’activité du soumissionnaire). En cas d’attribution
de plusieurs lots au soumissionnaire, ces chiffres s’additionnent. Le soumissionnaire
répondant a plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour I’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit &étre complétée pour chaque
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kritérium: Certifikaty od institutd pro kontrolu kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 3 : le soumissionnaire démontre qu'il dispose des
autorisations et des normes de qualité nécessaires pour pouvoir fournir sur le marché belge.
En particulier, le soumissionnaire doit au minimum satisfaire a toutes les dispositions |égales
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour étre sélectionné, le
soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprés de I
AFMPS. Déclaration dans l'offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kritérium: Profesionalni pojisténi proti riziku odpovédnosti

Popis vybérového kritéria: Critére 2 : une attestation d'assurance de couverture de risques
professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité du soumissionnaire. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum exigé 2 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en cas de
groupement, chaque membre du groupement) doit disposer d’'une couverture d’'un montant
minimal de 2.500.000 €. Déclaration dans I'offre 2 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.3 de son offre une attestation valable, émise par son organisme assureur, de couverture de
risques professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité faisant I'objet du
marché.

Kritérium: Reference na urcité dodavky

Popis vybérového kritéria: Critére 4 : références de livraisons d’'implants et expanseurs
mammaires effectuées au cours de I'année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 4
. pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve qu’il a livré, entre janvier et
décembre 2025, un minimum de 800 implants et expanseurs mammaires, répartis entre
minimum 2 et maximum 4 centres hospitaliers ou cliniques situés en Europe. Déclaration dans
I'offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre 'annexe 3.5 didment complétée.
Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés pour vérifier I
exactitude des références indiquées.

Kritérium: Certifikaty od nezavislych subjektl o standardech pro zajisténi kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kritérium: DalSi ekonomické nebo finan¢ni pozadavky
Popis vybérového kritéria: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu’il ne se
trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du 17 juin
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2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique. Pour les
motifs d’exclusion visés a l'article 67 de la loi, le candidat ou soumissionnaire signale d’
initiative s'il a pris les mesures correctrices visées au paragraphe 1er de l'article 70 au début
de la procédure.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Naklady
Popis: Prix
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 100

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Adresa zadavaci dokumentace: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: PoZzadovana
Adresa pro podani: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo Zadosti o u€ast: francouzstina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Lhata pro doruc€eni nabidek: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zUstat platna: 120 Dny
Informace o verejném otvirani nabidek:
Datum otevreni: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as, stfedoevropsky
letni Cas
Smluvni podminky:
PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programd chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana
Bude pouzito elektronické objednavani: ne
Bude pouzita elektronicka platba: ne

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda bez obnoveni soutéze
Maximalni pocet ucastniku: 1
Informace o dynamickém nakupnim systému:
Zadny dynamicky nakupni systém

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfisludna pro pfezkum: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informace o Ihtach pro pfezkum: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni: CHIREC
Organizace poskytujici dal$i informace o podani navrhli na pfezkum: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organizace pfijimajici zadosti o u€ast: CHIREC

5.1. Cast: LOT-0005
Nazev: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
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Popis: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Interni identifikator: Chirec-2025-005_5

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33184400 Prsni protézy

5.1.2. Misto plnéni
BE100)
Zemé: Belgie

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Doba trvani: 48 Mésice

5.1.5. Hodnota
Maximalni hodnota ramcové dohody: 118 867,92 EUR

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Musi byt uvedena jména a pfislusna odborna kvalifikace pracovnik( povéfenych realizaci
zakazky: Nevyzaduje se
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedka EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Dalsi informace: Le plafond de I'accord-cadre, c’est-a-dire les quantités maximales pouvant
étre commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de I'accord cadre, est fixé a 3 fois la
quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de I'accord-cadre (soit 3 fois les
quantités annuelles estimées dans l'inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond atteint, I
accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra étre passée par le
pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours a la date de la notification par
celui-ci de ce que le plafond de I'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Kiritéria pro vybér
Zdroje vybérovych kritérii: Oznameni
Kritérium: Specificky roCni obrat
Popis vybérového kritéria: Critére 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires annuel
spécifique faisant I'objet du marché (fourniture d'implants et expanseurs mammaires) au cours
des 3 derniers exercices disponibles en fonction de la date de création ou du début d'activité
du soumissionnaire. Niveau minimum exigé 1 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en
cas de groupement, le groupement dans son ensemble) doit présenter, pour chacun des 3
derniers exercices (en fonction de la date de création ou du début d’activité du
soumissionnaire), un chiffre d’affaires annuel spécifique du domaine d’activité (fourniture d’
implants et expanseurs mammaires) égal ou supérieur a : N° de lot CA minimum HTVA Lot 1
260.000 € Lot 2 360.000 € Lot 3 150.000 € Lot 4 105.000 € Lot 5 60.000 € Lot 6 60.000 €
Niveau(x) minimal(aux): Déclaration dans I'offre 1 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.2 de son offre (annexe 3.2) une déclaration de chiffre d’affaires annuel spécifique, hors TVA,
dans le domaine des implants et expanseurs mammaires, pour les 3 derniers exercices (en
fonction de la date de création ou du début d’activité du soumissionnaire). En cas d’attribution
de plusieurs lots au soumissionnaire, ces chiffres s’additionnent. Le soumissionnaire
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répondant a plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour I’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit étre complétée pour chaque
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kritérium: Certifikaty od institutd pro kontrolu kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 3 : le soumissionnaire démontre qu'il dispose des
autorisations et des normes de qualité nécessaires pour pouvoir fournir sur le marché belge.
En particulier, le soumissionnaire doit au minimum satisfaire a toutes les dispositions |égales
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour étre sélectionné, le
soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprés de I
AFMPS. Déclaration dans l'offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kritérium: Profesionalni pojisténi proti riziku odpovédnosti

Popis vybérového kritéria: Critére 2 : une attestation d'assurance de couverture de risques
professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité du soumissionnaire. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum exigé 2 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en cas de
groupement, chaque membre du groupement) doit disposer d’'une couverture d’'un montant
minimal de 2.500.000 €. Déclaration dans I'offre 2 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.3 de son offre une attestation valable, émise par son organisme assureur, de couverture de
risques professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité faisant I'objet du
marché.

Kritérium: Reference na urcité dodavky

Popis vybérového kritéria: Critére 4 : références de livraisons d’'implants et expanseurs
mammaires effectuées au cours de I'année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 4
. pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve qu’il a livré, entre janvier et
décembre 2025, un minimum de 800 implants et expanseurs mammaires, répartis entre
minimum 2 et maximum 4 centres hospitaliers ou cliniques situés en Europe. Déclaration dans
I'offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre 'annexe 3.5 didment complétée.
Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés pour vérifier I
exactitude des références indiquées.

Kritérium: Certifikaty od nezavislych subjektl o standardech pro zajisténi kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kritérium: DalSi ekonomické nebo finan¢ni pozadavky

Popis vybérového kritéria: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu’il ne se
trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du 17 juin
2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique. Pour les
motifs d’exclusion visés a l'article 67 de la loi, le candidat ou soumissionnaire signale d’
initiative s'il a pris les mesures correctrices visées au paragraphe 1er de l'article 70 au début
de la procédure.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
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Kritérium:

Typ: Naklady

Popis: Prix

Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 58
Kritérium:

Typ: Kvalita

Popis: Caractéristiques techniques des expanseurs proposés
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 34
Kritérium:

Typ: Kvalita

Popis: Service aprés-vente

Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 8

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Adresa zadavaci dokumentace: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: PoZadovana
Adresa pro podani: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo zadosti o ucast: francouzstina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Lhuta pro doruceni nabidek: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zUstat platna: 120 Dny
Informace o vefejném otvirani nabidek:
Datum otevieni: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky Cas, stfedoevropsky
letni Cas
Smluvni podminky:
PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programu chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana
Bude pouzito elektronické objednavani: ne
Bude pouzita elektronicka platba: ne

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda bez obnoveni soutéze
Maximalni pocet ucastniku: 1
Informace o dynamickém nakupnim systému:
Zadny dynamicky nakupni systém

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfisludna pro pfezkum: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informace o lhatach pro pfezkum: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni: CHIREC
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Organizace poskytujici dal$i informace o podani navrhli na pfezkum: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organizace pfijimajici zadosti o u€ast: CHIREC

5.1. Cast: LOT-0006
Nazev: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéeme de
détection de la valve non-magnétique
Popis: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéme de
détection de la valve non-magnétique
Interni identifikator: Chirec-2025-005_6

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33184400 Prsni protézy

5.1.2. Misto plnéni
BE100)
Zemé: Belgie

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Doba trvani: 48 Mésice

5.1.5. Hodnota
Maximalni hodnota ramcové dohody: 118 867,92 EUR

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Musi byt uvedena jména a pfislusna odborna kvalifikace pracovnikll povérenych realizaci
zakazky: Nevyzaduje se
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedka EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Dalsi informace: Le plafond de I'accord-cadre, c’est-a-dire les quantités maximales pouvant
étre commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de I'accord cadre, est fixé a 3 fois la
quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de I'accord-cadre (soit 3 fois les
quantités annuelles estimées dans l'inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond atteint, I
accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra étre passée par le
pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours a la date de la notification par
celui-ci de ce que le plafond de I'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Kiritéria pro vybér
Zdroje vybérovych kritérii: Oznameni
Kritérium: Specificky roCni obrat
Popis vybérového kritéria: Critére 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires annuel
spécifique faisant I'objet du marché (fourniture d'implants et expanseurs mammaires) au cours
des 3 derniers exercices disponibles en fonction de la date de création ou du début d'activité
du soumissionnaire. Niveau minimum exigé 1 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en
cas de groupement, le groupement dans son ensemble) doit présenter, pour chacun des 3
derniers exercices (en fonction de la date de création ou du début d’activité du
soumissionnaire), un chiffre d’affaires annuel spécifique du domaine d’activité (fourniture d’
implants et expanseurs mammaires) égal ou supérieur a : N° de lot CA minimum HTVA Lot 1
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260.000 € Lot 2 360.000 € Lot 3 150.000 € Lot 4 105.000 € Lot 5 60.000 € Lot 6 60.000 €
Niveau(x) minimal(aux): Déclaration dans I'offre 1 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.2 de son offre (annexe 3.2) une déclaration de chiffre d’affaires annuel spécifique, hors TVA,
dans le domaine des implants et expanseurs mammaires, pour les 3 derniers exercices (en
fonction de la date de création ou du début d’activité du soumissionnaire). En cas d’attribution
de plusieurs lots au soumissionnaire, ces chiffres s’additionnent. Le soumissionnaire
répondant a plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour I’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit &étre complétée pour chaque
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kritérium: Certifikaty od institutd pro kontrolu kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 3 : le soumissionnaire démontre qu'il dispose des
autorisations et des normes de qualité nécessaires pour pouvoir fournir sur le marché belge.
En particulier, le soumissionnaire doit au minimum satisfaire a toutes les dispositions |égales
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour étre sélectionné, le
soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprés de I
AFMPS. Déclaration dans l'offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kritérium: Profesionalni pojisténi proti riziku odpovédnosti

Popis vybérového kritéria: Critére 2 : une attestation d'assurance de couverture de risques
professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité du soumissionnaire. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum exigé 2 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en cas de
groupement, chaque membre du groupement) doit disposer d’'une couverture d’'un montant
minimal de 2.500.000 €. Déclaration dans I'offre 2 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.3 de son offre une attestation valable, émise par son organisme assureur, de couverture de
risques professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité faisant I'objet du
marché.

Kritérium: Reference na urcité dodavky

Popis vybérového kritéria: Critére 4 : références de livraisons d’'implants et expanseurs
mammaires effectuées au cours de I'année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 4
. pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve qu’il a livré, entre janvier et
décembre 2025, un minimum de 800 implants et expanseurs mammaires, répartis entre
minimum 2 et maximum 4 centres hospitaliers ou cliniques situés en Europe. Déclaration dans
I'offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre 'annexe 3.5 didment complétée.
Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés pour vérifier I
exactitude des références indiquées.

Kritérium: Certifikaty od nezavislych subjektl o standardech pro zajisténi kvality

Popis vybérového kritéria: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kritérium: DalSi ekonomické nebo finan¢ni pozadavky
Popis vybérového kritéria: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu’il ne se
trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du 17 juin
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2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique. Pour les
motifs d’exclusion visés a l'article 67 de la loi, le candidat ou soumissionnaire signale d’
initiative s'il a pris les mesures correctrices visées au paragraphe 1er de l'article 70 au début
de la procédure.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Naklady
Popis: Prix
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 100

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Adresa zadavaci dokumentace: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: PoZzadovana
Adresa pro podani: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo Zadosti o u€ast: francouzstina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Lhata pro doruc€eni nabidek: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zUstat platna: 120 Dny
Informace o verejném otvirani nabidek:
Datum otevreni: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as, stfedoevropsky
letni Cas
Smluvni podminky:
PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programd chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana
Bude pouzito elektronické objednavani: ne
Bude pouzita elektronicka platba: ne

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda bez obnoveni soutéze
Maximalni pocet ucastniku: 1
Informace o dynamickém nakupnim systému:
Zadny dynamicky nakupni systém

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfisludna pro pfezkum: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informace o Ihtach pro pfezkum: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni: CHIREC
Organizace poskytujici dal$i informace o podani navrhli na pfezkum: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organizace pfijimajici zadosti o u€ast: CHIREC

8. Organizace
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8.1. ORG-0001
Oficialni nazev: CHIREC
Registracni €islo: 0472937059
Pos&tovni adresa: Boulevard du Triomphe, 201
Obec: Bruxelles (Auderghem)
PSC: 1160
BE100)
Zemé: Belgie
Kontaktni misto: Catherine Charles
E-mail: mp@chirec.be
Telefon: +32 24346799
Fax: +32 24344481
Internetova adresa: http://www.chirec.be/
Ulohy této organizace:
Kupuijici
Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni
Organizace pfijimajici Zzadosti o u¢ast

8.1. ORG-0002
Oficialni nazev: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Registracni Cislo: /
Postovni adresa: Place Poelaert 1
Obec: Bruxelles
PSC: 1000
BE100)
Zemé: Belgie
E-mail: president.tpifrancophone.bxl@just.fgov.be
Telefon: +32 25086338
Ulohy této organizace:
Organizace pfislusna pro pfezkum
Organizace poskytujici dal$i informace o podani navrhl na pfezkum

8.1. ORG-0003
Oficialni nazev: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Registracni Cislo: BE 0475.480.736
Obec: Antwerpen / Anvers
PSC: 2000
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Zemé: Belgie
E-mail: info@3p.eu
Telefon: +32 3 294 30 51
Ulohy této organizace:
Poskytovatel sluzeb v oblasti zadavani zakazek

8.1. ORG-0004
Oficialni nazev: FPS Policy and Support
Registracni Cislo: BE 0671.516.647
Obec: Brussels
PSC: 1000
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BE100)

Zemé: Belgie

E-mail: e.proc@publicprocurement.be
Telefon: +32 2 740 80 00

Ulohy této organizace:

TED eSender

10. Zména
Znéni pfedchoziho oznameni, které ma byt zménéno

8b53c903-8684-4343-bd31-8a1ca9c2c1c2-01
Hlavni divod zmény

Informace aktualizovany
Popis

L'annexe 2 du marché a été modifiée. Vous trouverez sur le cloud 3P une nouvelle version
intitulée erratum3. Veuillez télécharger cette version et I'utiliser pour I'établissement de votre
offre. Le pouvoir adjudicateur souhaite également apporter une clarification par rapport au
critére d'attribution concernant le recul temporel : - par recul temporel mondial, il est entendu

la premiére date a laquelle a été commercialisé le (ou les) implant(s) proposé(s) dans
n'importe quel pays du monde ; - par recul temporel européen, il est entendu la premiére date
a laquelle a été commercialisé le (ou les) implant(s) proposé(s) dans n'importe quel pays de
I'UE. PROCEDURE - La date limite d'introduction des offres a été adaptée au 08/06/26 (14.00).

10.1. Zména
Identifikator sekce: PROCEDURE
Identifikator sekce: LOT-0006
Identifikator sekce: LOT-0002
Identifikator sekce: LOT-0005
Identifikator sekce: LOT-0001
Identifikator sekce: LOT-0004
Identifikator sekce: LOT-0003

Oznameni - informace

Identifikator oznameni/verze: cd1947c8-1a10-485d-b5fa-2fbce00722e0 - 01

Druh formulare: Zadavani

Typ oznameni: Oznameni o zahajeni zadavaciho nebo koncesniho fizeni — standardni rezim
Podtyp oznameni: 16

Datum odeslani oznameni: 26/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky c¢as,
stfedoevropsky letni ¢as

Datum odeslani oznameni (eSender): 26/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky
Cas, stfedoevropsky letni as

Jazyky, v nichz je toto oznameni oficialné k dispozici: francouzstina

Cislo zvetejnéni oznameni: 365760-2026

Cislo vydani v fadé S UF. vést.: 101/2026

Datum zvefejnéni: 28/05/2026
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