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See the notice on TED website

343701-2026 - Konkurrencevilkår
Belgien – Brystproteser – Implants et expanseurs mammaires
OJ S 96/2026 20/05/2026
Udbuds- eller koncessionsbekendtgørelse – standardordningen - Meddelelse om ændring
Varer

1. Køber

1.1.  Køber
Officielt navn: CHIREC
E-mail: mp@chirec.be
Køberens retlige status: Offentlig virksomhed
Den ordregivende myndigheds aktivitet: Sundhed

2. Procedure

2.1.  Procedure
Titel: Implants et expanseurs mammaires
Beskrivelse: Implants et expanseurs mammaires
Identifikator for proceduren: 12e99465-db85-4a71-8bc1-52a7a0050f54
Intern ID: PPP0J5-457/6157/Chirec-2025-005
Udbudsprocedure: Offentligt udbud
Proceduren er en hasteprocedure: nej

2.1.1.  Formål
Kontraktens hovedformål: Varer
Primær klassifikation (cpv): 33184400 Brystproteser

2.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

https://ted.europa.eu/da/notice/-/detail/343701-2026
mailto:mp@chirec.be
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2.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.3.  Værdi
Rammeaftalens maksimumværdi: 1 987 924,45 EUR

2.1.4.  Generelle oplysninger
Retsgrundlag: 
Direktiv 2014/24/EU

2.1.5.  Tilbudsvilkår
Vilkår for indgivelse: 
Det højeste antal delkontrakter, for hvilket en tilbudsgiver kan indgive tilbud: 6
Betingelser for kontraktens udførelse: 
Det højeste antal delkontrakter, for hvilket der kan tildeles kontrakter til én tilbudsgiver: 6

2.1.6.  Udelukkelsesgrunde
Kilder til grundlag for udelukkelse: Udbudsdokument

5. Delkontrakt

5.1.  Delkontrakt: LOT-0001
Titel: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et à surface texturée
Beskrivelse: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et à surface 
texturée
Intern ID: Chirec-2025-005_1

5.1.1.  Formål
Kontraktens hovedformål: Varer
Primær klassifikation (cpv): 33184400 Brystproteser
Valgmuligheder: 
Beskrivelse af optioner: Options autorisées (Le soumissionnaire qui souhaite remettre offre 
pour l’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 à 0 µm ; • répondant aux codes de 
classification F.01.01.01.02.)

5.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3.  Anslået varighed
Varighed: 48 Måneder

5.1.5.  Værdi
Rammeaftalens maksimumværdi: 513 245,27 EUR

5.1.6.  Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse: 
Deltagelse uden forbehold.
Navnene på og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udføre kontrakten, skal 
angives: Ikke påkrævet
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Indkøbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja
Yderligere oplysninger: Le plafond de l’accord-cadre, c’est-à-dire les quantités maximales 
pouvant être commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de l’accord cadre, est fixé à 
3 fois la quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de l’accord-cadre (soit 3 fois 
les quantités annuelles estimées dans l’inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond 
atteint, l’accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra être passée 
par le pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours à la date de la 
notification par celui-ci de ce que le plafond de l’accord-cadre a été atteint.

5.1.9.  Udvælgelseskriterier
Kilder til udvælgelseskriterier: Bekendtgørelse
Kriterium: Specifik årlig omsætning
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires 
annuel spécifique faisant l'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 être 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 à : 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 l’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 à plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour l’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit être complétée pour chaque 
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 à toutes les dispositions légales 
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour être sélectionné, le 
soumissionnaire doit être enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprès de l’
AFMPS. Déclaration dans l’offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et 
non de ses produits) auprès de l’AFMPS doit être présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kriterium: Professionel risikoansvarsforsikring
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 être 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 l’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 l’
objet du marché.
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Kriterium: Referencer på specificerede leverancer
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 4 : références de livraisons d’implants et 
expanseurs mammaires effectuées au cours de l’année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau 
minimum 4 : pour être 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 l’offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre l’annexe 3.5 dûment 
complétée. Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés 
pour vérifier l’exactitude des références indiquées.

Kriterium: Certifikater fra uafhængige organer om kvalitetssikringsstandarder
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification 
ISO 13485 (version 2016) valable ou, à défaut, une attestation de certification équivalente. 
Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour être sélectionné, le soumissionnaire apporte 
la preuve qu’il satisfait à cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans 
l’offre 5 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre l’attestation de certification ISO 
demandée ou, à défaut, une attestation de certification équivalente.

Kriterium: Andre økonomiske eller finansielle krav
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: * Le DUME, par lequel l'opérateur économique déclare 
qu’il ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 à 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 à 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.  Tildelingskriterier
Kriterium: 
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prix
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 50
Kriterium: 
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 34
Kriterium: 
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Service après-vente
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 16

5.1.11.  Tilbudsdokumenter
Adresse på udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12.  Tilbudsvilkår
Vilkår for indgivelse: 
Elektronisk indgivelse: Påkrævet
Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be
Sprog, som tilbud og ansøgninger om deltagelse kan indgives på: fransk

https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026
https://www.publicprocurement.be
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Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, 
centraleuropæisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 120 Døgn
Oplysninger om offentlig iværksættelse: 
Åbningsdato: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, centraleuropæisk 
sommertid
Betingelser for kontraktens udførelse: 
Udførelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet 
beskæftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Påkrævet
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15.  Teknikker
Rammeaftale: 
Rammeaftale uden fornyet iværksættelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 2
Oplysninger om det dynamiske indkøbssystem: 
Intet dynamisk indkøbssystem

5.1.16.  Yderligere oplysninger, mægling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Oplysninger om klagefrister: Organisation fournissant les informations sur les recours et les 
délais : Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: CHIREC
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne: Tribunal de première 
instance francophone de Bruxelles
Organisation, der modtager ansøgninger om deltagelse: CHIREC

5.1.  Delkontrakt: LOT-0002
Titel: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et à surface 
texturée
Beskrivelse: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et à 
surface texturée
Intern ID: Chirec-2025-005_2

5.1.1.  Formål
Kontraktens hovedformål: Varer
Primær klassifikation (cpv): 33184400 Brystproteser

5.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3.  Anslået varighed
Varighed: 48 Måneder

5.1.5.  Værdi
Rammeaftalens maksimumværdi: 719 811,28 EUR

5.1.6.  Generelle oplysninger
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Reserveret deltagelse: 
Deltagelse uden forbehold.
Navnene på og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udføre kontrakten, skal 
angives: Ikke påkrævet
Indkøbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja
Yderligere oplysninger: Le plafond de l’accord-cadre, c’est-à-dire les quantités maximales 
pouvant être commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de l’accord cadre, est fixé à 
3 fois la quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de l’accord-cadre (soit 3 fois 
les quantités annuelles estimées dans l’inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond 
atteint, l’accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra être passée 
par le pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours à la date de la 
notification par celui-ci de ce que le plafond de l’accord-cadre a été atteint.

5.1.9.  Udvælgelseskriterier
Kilder til udvælgelseskriterier: Bekendtgørelse
Kriterium: Specifik årlig omsætning
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires 
annuel spécifique faisant l'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 être 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 à : 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 l’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 à plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour l’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit être complétée pour chaque 
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 à toutes les dispositions légales 
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour être sélectionné, le 
soumissionnaire doit être enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprès de l’
AFMPS. Déclaration dans l’offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et 
non de ses produits) auprès de l’AFMPS doit être présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kriterium: Professionel risikoansvarsforsikring
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 être 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 l’offre 2 : le soumissionnaire présente au 
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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 l’
objet du marché.

Kriterium: Referencer på specificerede leverancer
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 4 : références de livraisons d’implants et 
expanseurs mammaires effectuées au cours de l’année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau 
minimum 4 : pour être 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 l’offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre l’annexe 3.5 dûment 
complétée. Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés 
pour vérifier l’exactitude des références indiquées.

Kriterium: Certifikater fra uafhængige organer om kvalitetssikringsstandarder
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification 
ISO 13485 (version 2016) valable ou, à défaut, une attestation de certification équivalente. 
Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour être sélectionné, le soumissionnaire apporte 
la preuve qu’il satisfait à cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans 
l’offre 5 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre l’attestation de certification ISO 
demandée ou, à défaut, une attestation de certification équivalente.

Kriterium: Andre økonomiske eller finansielle krav
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: * Le DUME, par lequel l'opérateur économique déclare 
qu’il ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 à 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 à 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.  Tildelingskriterier
Kriterium: 
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prix
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 52
Kriterium: 
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 31
Kriterium: 
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Service après-vente
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 17

5.1.11.  Tilbudsdokumenter
Adresse på udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12.  Tilbudsvilkår

https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026
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Vilkår for indgivelse: 
Elektronisk indgivelse: Påkrævet
Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be
Sprog, som tilbud og ansøgninger om deltagelse kan indgives på: fransk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, 
centraleuropæisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 120 Døgn
Oplysninger om offentlig iværksættelse: 
Åbningsdato: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, centraleuropæisk 
sommertid
Betingelser for kontraktens udførelse: 
Udførelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet 
beskæftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Påkrævet
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15.  Teknikker
Rammeaftale: 
Rammeaftale uden fornyet iværksættelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 2
Oplysninger om det dynamiske indkøbssystem: 
Intet dynamisk indkøbssystem

5.1.16.  Yderligere oplysninger, mægling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Oplysninger om klagefrister: Organisation fournissant les informations sur les recours et les 
délais : Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: CHIREC
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne: Tribunal de première 
instance francophone de Bruxelles
Organisation, der modtager ansøgninger om deltagelse: CHIREC

5.1.  Delkontrakt: LOT-0003
Titel: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de 
polyuréthane
Beskrivelse: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de 
polyuréthane
Intern ID: Chirec-2025-005_3

5.1.1.  Formål
Kontraktens hovedformål: Varer
Primær klassifikation (cpv): 33184400 Brystproteser
Valgmuligheder: 
Beskrivelse af optioner: 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.)

https://www.publicprocurement.be
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5.1.2.
 
Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3.  Anslået varighed
Varighed: 48 Måneder

5.1.5.  Værdi
Rammeaftalens maksimumværdi: 306 732,06 EUR

5.1.6.  Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse: 
Deltagelse uden forbehold.
Navnene på og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udføre kontrakten, skal 
angives: Ikke påkrævet
Indkøbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja
Yderligere oplysninger: Le plafond de l’accord-cadre, c’est-à-dire les quantités maximales 
pouvant être commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de l’accord cadre, est fixé à 
3 fois la quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de l’accord-cadre (soit 3 fois 
les quantités annuelles estimées dans l’inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond 
atteint, l’accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra être passée 
par le pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours à la date de la 
notification par celui-ci de ce que le plafond de l’accord-cadre a été atteint.

5.1.9.  Udvælgelseskriterier
Kilder til udvælgelseskriterier: Bekendtgørelse
Kriterium: Specifik årlig omsætning
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires 
annuel spécifique faisant l'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 être 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 à : 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 l’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 à plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour l’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit être complétée pour chaque 
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 à toutes les dispositions légales 
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qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour être sélectionné, le 
soumissionnaire doit être enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprès de l’
AFMPS. Déclaration dans l’offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et 
non de ses produits) auprès de l’AFMPS doit être présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kriterium: Professionel risikoansvarsforsikring
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 être 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 l’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 l’
objet du marché.

Kriterium: Referencer på specificerede leverancer
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 4 : références de livraisons d’implants et 
expanseurs mammaires effectuées au cours de l’année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau 
minimum 4 : pour être 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 l’offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre l’annexe 3.5 dûment 
complétée. Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés 
pour vérifier l’exactitude des références indiquées.

Kriterium: Certifikater fra uafhængige organer om kvalitetssikringsstandarder
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification 
ISO 13485 (version 2016) valable ou, à défaut, une attestation de certification équivalente. 
Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour être sélectionné, le soumissionnaire apporte 
la preuve qu’il satisfait à cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans 
l’offre 5 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre l’attestation de certification ISO 
demandée ou, à défaut, une attestation de certification équivalente.

Kriterium: Andre økonomiske eller finansielle krav
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: * Le DUME, par lequel l'opérateur économique déclare 
qu’il ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 à 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 à 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.  Tildelingskriterier
Kriterium: 
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prix
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 55
Kriterium: 
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Caractéristiques techniques des implants proposés
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Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 27
Kriterium: 
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Service après-vente
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 18

5.1.11.  Tilbudsdokumenter
Adresse på udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12.  Tilbudsvilkår
Vilkår for indgivelse: 
Elektronisk indgivelse: Påkrævet
Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be
Sprog, som tilbud og ansøgninger om deltagelse kan indgives på: fransk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, 
centraleuropæisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 120 Døgn
Oplysninger om offentlig iværksættelse: 
Åbningsdato: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, centraleuropæisk 
sommertid
Betingelser for kontraktens udførelse: 
Udførelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet 
beskæftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Påkrævet
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15.  Teknikker
Rammeaftale: 
Rammeaftale uden fornyet iværksættelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 2
Oplysninger om det dynamiske indkøbssystem: 
Intet dynamisk indkøbssystem

5.1.16.  Yderligere oplysninger, mægling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Oplysninger om klagefrister: Organisation fournissant les informations sur les recours et les 
délais : Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: CHIREC
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne: Tribunal de première 
instance francophone de Bruxelles
Organisation, der modtager ansøgninger om deltagelse: CHIREC

5.1.  Delkontrakt: LOT-0004
Titel: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microsphères creuses et à 
surface texturée
Beskrivelse: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microsphères 
creuses et à surface texturée

https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026
https://www.publicprocurement.be
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Intern ID: Chirec-2025-005_4

5.1.1.  Formål
Kontraktens hovedformål: Varer
Primær klassifikation (cpv): 33184400 Brystproteser

5.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3.  Anslået varighed
Varighed: 48 Måneder

5.1.5.  Værdi
Rammeaftalens maksimumværdi: 210 400,00 EUR

5.1.6.  Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse: 
Deltagelse uden forbehold.
Navnene på og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udføre kontrakten, skal 
angives: Ikke påkrævet
Indkøbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja
Yderligere oplysninger: Le plafond de l’accord-cadre, c’est-à-dire les quantités maximales 
pouvant être commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de l’accord cadre, est fixé à 
3 fois la quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de l’accord-cadre (soit 3 fois 
les quantités annuelles estimées dans l’inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond 
atteint, l’accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra être passée 
par le pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours à la date de la 
notification par celui-ci de ce que le plafond de l’accord-cadre a été atteint.

5.1.9.  Udvælgelseskriterier
Kilder til udvælgelseskriterier: Bekendtgørelse
Kriterium: Specifik årlig omsætning
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires 
annuel spécifique faisant l'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 être 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 à : 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 l’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 à plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour l’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit être complétée pour chaque 
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.
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Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 à toutes les dispositions légales 
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour être sélectionné, le 
soumissionnaire doit être enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprès de l’
AFMPS. Déclaration dans l’offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et 
non de ses produits) auprès de l’AFMPS doit être présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kriterium: Professionel risikoansvarsforsikring
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 être 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 l’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 l’
objet du marché.

Kriterium: Referencer på specificerede leverancer
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 4 : références de livraisons d’implants et 
expanseurs mammaires effectuées au cours de l’année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau 
minimum 4 : pour être 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 l’offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre l’annexe 3.5 dûment 
complétée. Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés 
pour vérifier l’exactitude des références indiquées.

Kriterium: Certifikater fra uafhængige organer om kvalitetssikringsstandarder
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification 
ISO 13485 (version 2016) valable ou, à défaut, une attestation de certification équivalente. 
Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour être sélectionné, le soumissionnaire apporte 
la preuve qu’il satisfait à cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans 
l’offre 5 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre l’attestation de certification ISO 
demandée ou, à défaut, une attestation de certification équivalente.

Kriterium: Andre økonomiske eller finansielle krav
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: * Le DUME, par lequel l'opérateur économique déclare 
qu’il ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 à 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 à 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.  Tildelingskriterier
Kriterium: 
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prix
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
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Tildelingskriterium talværdi: 100

5.1.11.  Tilbudsdokumenter
Adresse på udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12.  Tilbudsvilkår
Vilkår for indgivelse: 
Elektronisk indgivelse: Påkrævet
Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be
Sprog, som tilbud og ansøgninger om deltagelse kan indgives på: fransk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, 
centraleuropæisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 120 Døgn
Oplysninger om offentlig iværksættelse: 
Åbningsdato: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, centraleuropæisk 
sommertid
Betingelser for kontraktens udførelse: 
Udførelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet 
beskæftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Påkrævet
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15.  Teknikker
Rammeaftale: 
Rammeaftale uden fornyet iværksættelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 1
Oplysninger om det dynamiske indkøbssystem: 
Intet dynamisk indkøbssystem

5.1.16.  Yderligere oplysninger, mægling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Oplysninger om klagefrister: Organisation fournissant les informations sur les recours et les 
délais : Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: CHIREC
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne: Tribunal de première 
instance francophone de Bruxelles
Organisation, der modtager ansøgninger om deltagelse: CHIREC

5.1.  Delkontrakt: LOT-0005
Titel: Expanseurs anatomiques à surface texturée et avec valve intégrée
Beskrivelse: Expanseurs anatomiques à surface texturée et avec valve intégrée
Intern ID: Chirec-2025-005_5

5.1.1.  Formål
Kontraktens hovedformål: Varer
Primær klassifikation (cpv): 33184400 Brystproteser

5.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026
https://www.publicprocurement.be
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Land: Belgien

5.1.3.  Anslået varighed
Varighed: 48 Måneder

5.1.5.  Værdi
Rammeaftalens maksimumværdi: 118 867,92 EUR

5.1.6.  Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse: 
Deltagelse uden forbehold.
Navnene på og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udføre kontrakten, skal 
angives: Ikke påkrævet
Indkøbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja
Yderligere oplysninger: Le plafond de l’accord-cadre, c’est-à-dire les quantités maximales 
pouvant être commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de l’accord cadre, est fixé à 
3 fois la quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de l’accord-cadre (soit 3 fois 
les quantités annuelles estimées dans l’inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond 
atteint, l’accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra être passée 
par le pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours à la date de la 
notification par celui-ci de ce que le plafond de l’accord-cadre a été atteint.

5.1.9.  Udvælgelseskriterier
Kilder til udvælgelseskriterier: Bekendtgørelse
Kriterium: Specifik årlig omsætning
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires 
annuel spécifique faisant l'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 être 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 à : 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 l’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 à plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour l’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit être complétée pour chaque 
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 à toutes les dispositions légales 
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour être sélectionné, le 
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soumissionnaire doit être enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprès de l’
AFMPS. Déclaration dans l’offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et 
non de ses produits) auprès de l’AFMPS doit être présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kriterium: Professionel risikoansvarsforsikring
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 être 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 l’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 l’
objet du marché.

Kriterium: Referencer på specificerede leverancer
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 4 : références de livraisons d’implants et 
expanseurs mammaires effectuées au cours de l’année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau 
minimum 4 : pour être 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 l’offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre l’annexe 3.5 dûment 
complétée. Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés 
pour vérifier l’exactitude des références indiquées.

Kriterium: Certifikater fra uafhængige organer om kvalitetssikringsstandarder
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification 
ISO 13485 (version 2016) valable ou, à défaut, une attestation de certification équivalente. 
Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour être sélectionné, le soumissionnaire apporte 
la preuve qu’il satisfait à cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans 
l’offre 5 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre l’attestation de certification ISO 
demandée ou, à défaut, une attestation de certification équivalente.

Kriterium: Andre økonomiske eller finansielle krav
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: * Le DUME, par lequel l'opérateur économique déclare 
qu’il ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 à 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 à 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.  Tildelingskriterier
Kriterium: 
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prix
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 58
Kriterium: 
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Caractéristiques techniques des expanseurs proposés
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
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Tildelingskriterium talværdi: 34
Kriterium: 
Type: Kvalitet
Beskrivelse: Service après-vente
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 8

5.1.11.  Tilbudsdokumenter
Adresse på udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12.  Tilbudsvilkår
Vilkår for indgivelse: 
Elektronisk indgivelse: Påkrævet
Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be
Sprog, som tilbud og ansøgninger om deltagelse kan indgives på: fransk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, 
centraleuropæisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 120 Døgn
Oplysninger om offentlig iværksættelse: 
Åbningsdato: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, centraleuropæisk 
sommertid
Betingelser for kontraktens udførelse: 
Udførelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet 
beskæftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Påkrævet
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15.  Teknikker
Rammeaftale: 
Rammeaftale uden fornyet iværksættelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 1
Oplysninger om det dynamiske indkøbssystem: 
Intet dynamisk indkøbssystem

5.1.16.  Yderligere oplysninger, mægling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Oplysninger om klagefrister: Organisation fournissant les informations sur les recours et les 
délais : Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: CHIREC
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne: Tribunal de première 
instance francophone de Bruxelles
Organisation, der modtager ansøgninger om deltagelse: CHIREC

5.1.  Delkontrakt: LOT-0006
Titel: Expanseurs anatomiques à surface texturée, avec valve intégrée et système de 
détection de la valve non-magnétique
Beskrivelse: Expanseurs anatomiques à surface texturée, avec valve intégrée et système de 
détection de la valve non-magnétique
Intern ID: Chirec-2025-005_6

https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026
https://www.publicprocurement.be
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5.1.1.  Formål
Kontraktens hovedformål: Varer
Primær klassifikation (cpv): 33184400 Brystproteser

5.1.2.  Udførelsessted
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3.  Anslået varighed
Varighed: 48 Måneder

5.1.5.  Værdi
Rammeaftalens maksimumværdi: 118 867,92 EUR

5.1.6.  Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse: 
Deltagelse uden forbehold.
Navnene på og de faglige kvalifikationer for det personale, der skal udføre kontrakten, skal 
angives: Ikke påkrævet
Indkøbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): ja
Yderligere oplysninger: Le plafond de l’accord-cadre, c’est-à-dire les quantités maximales 
pouvant être commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de l’accord cadre, est fixé à 
3 fois la quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de l’accord-cadre (soit 3 fois 
les quantités annuelles estimées dans l’inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond 
atteint, l’accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra être passée 
par le pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours à la date de la 
notification par celui-ci de ce que le plafond de l’accord-cadre a été atteint.

5.1.9.  Udvælgelseskriterier
Kilder til udvælgelseskriterier: Bekendtgørelse
Kriterium: Specifik årlig omsætning
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires 
annuel spécifique faisant l'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 être 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 à : 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 l’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 à plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour l’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit être complétée pour chaque 
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kriterium: Certifikater fra kvalitetskontrolinstitutter
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Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 à toutes les dispositions légales 
qui sont applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour être sélectionné, le 
soumissionnaire doit être enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux auprès de l’
AFMPS. Déclaration dans l’offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et 
non de ses produits) auprès de l’AFMPS doit être présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kriterium: Professionel risikoansvarsforsikring
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 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 être 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 l’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 l’
objet du marché.

Kriterium: Referencer på specificerede leverancer
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 4 : références de livraisons d’implants et 
expanseurs mammaires effectuées au cours de l’année 2025 ; Niveau(x) minimal(aux): Niveau 
minimum 4 : pour être 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 l’offre 4 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.5 de son offre l’annexe 3.5 dûment 
complétée. Le pouvoir adjudicateur se réserve le droit de contacter les clients mentionnés 
pour vérifier l’exactitude des références indiquées.

Kriterium: Certifikater fra uafhængige organer om kvalitetssikringsstandarder
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: Critère 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification 
ISO 13485 (version 2016) valable ou, à défaut, une attestation de certification équivalente. 
Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour être sélectionné, le soumissionnaire apporte 
la preuve qu’il satisfait à cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans 
l’offre 5 : le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre l’attestation de certification ISO 
demandée ou, à défaut, une attestation de certification équivalente.

Kriterium: Andre økonomiske eller finansielle krav
Beskrivelse af udvælgelseskriterium: * Le DUME, par lequel l'opérateur économique déclare 
qu’il ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 à 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 à 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.  Tildelingskriterier
Kriterium: 
Type: Omkostninger
Beskrivelse: Prix
Kategori for tildelingskriteriet vægt: Vægtning (pointantal, præcis)
Tildelingskriterium talværdi: 100
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5.1.11.
 
Tilbudsdokumenter
Adresse på udbudsdokumenterne: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12.  Tilbudsvilkår
Vilkår for indgivelse: 
Elektronisk indgivelse: Påkrævet
Indgivelsesadresse: https://www.publicprocurement.be
Sprog, som tilbud og ansøgninger om deltagelse kan indgives på: fransk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, 
centraleuropæisk sommertid
Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 120 Døgn
Oplysninger om offentlig iværksættelse: 
Åbningsdato: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, centraleuropæisk 
sommertid
Betingelser for kontraktens udførelse: 
Udførelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet 
beskæftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Påkrævet
Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15.  Teknikker
Rammeaftale: 
Rammeaftale uden fornyet iværksættelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 1
Oplysninger om det dynamiske indkøbssystem: 
Intet dynamisk indkøbssystem

5.1.16.  Yderligere oplysninger, mægling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Oplysninger om klagefrister: Organisation fournissant les informations sur les recours et les 
délais : Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: CHIREC
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne: Tribunal de première 
instance francophone de Bruxelles
Organisation, der modtager ansøgninger om deltagelse: CHIREC

8. Organisationer

8.1.  ORG-0001
Officielt navn: CHIREC
Registreringsnummer: 0472937059
Postadresse: Boulevard du Triomphe, 201
By: Bruxelles (Auderghem)
Postnummer: 1160
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien
Enhed: Catherine Charles

https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026
https://www.publicprocurement.be
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E-mail: mp@chirec.be
Telefon: +32 24346799
Fax: +32 24344481
Internetadresse: http://www.chirec.be/
Denne organisations roller: 
Køber
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren
Organisation, der modtager ansøgninger om deltagelse

8.1.  ORG-0002
Officielt navn: Tribunal de première instance francophone de Bruxelles
Registreringsnummer: /
Postadresse: Place Poelaert 1
By: Bruxelles
Postnummer: 1000
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien
E-mail: president.tpifrancophone.bxl@just.fgov.be
Telefon: +32 25086338
Denne organisations roller: 
Organisation med ansvar for klager
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne

8.1.  ORG-0003
Officielt navn: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Registreringsnummer: BE 0475.480.736
By: Antwerpen / Anvers
Postnummer: 2000
Landsdel (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Land: Belgien
E-mail: info@3p.eu
Telefon: +32 3 294 30 51
Denne organisations roller: 
Udbudssystemleverandør

8.1.  ORG-0004
Officielt navn: FPS Policy and Support
Registreringsnummer: BE 0671.516.647
By: Brussels
Postnummer: 1000
Landsdel (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien
E-mail: e.proc@publicprocurement.be
Telefon: +32 2 740 80 00
Denne organisations roller: 
TED eSender

10. Ændring

Udgave af den foregående bekendtgørelse, der skal ændres
: 

mailto:mp@chirec.be
http://www.chirec.be/
mailto:president.tpifrancophone.bxl@just.fgov.be
mailto:info@3p.eu
mailto:e.proc@publicprocurement.be
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3fa9b194-7af3-4b73-a508-4603020831db-01
Hovedårsagen til ændringen
: 
Ajourførte oplysninger
Beskrivelse
: 
Les documents du marché ont été modifiés : modification au niveau du point II.13.1 du cahier 
des charges (voir version "erratum2"). Les documents du marché ont été modifiés le 18/05/26.

10.1.  Ændring
Afsnitsidentifikator: PROCEDURE

Oplysninger om bekendtgørelsen

Bekendtgørelsens ID: 8b53c903-8684-4343-bd31-8a1ca9c2c1c2  -  01
Formulartype: Konkurrencevilkår
Bekendtgørelsestype: Udbuds- eller koncessionsbekendtgørelse – standardordningen
Bekendtgørelsesundertype: 16
Afsendelsesdato for bekendtgørelsen: 18/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) østeuropæisk tid, 
centraleuropæisk sommertid
Dato for afsendelse af bekendtgørelsen (eSender): 18/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) 
østeuropæisk tid, centraleuropæisk sommertid
Bekendtgørelsens officielle sprog: fransk
Bekendtgørelsesnummer: 343701-2026
EUT-S-nummer: 96/2026
Offentliggørelsesdato: 20/05/2026
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