365760-2026 - Wettbewerb

Belgien — Brustprothesen — Implants et expanseurs mammaires
OJ S 101/2026 28/05/2026

Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung - Anderungsbekanntmachung
Lieferleistungen

1. Beschaffer

1.1. Beschaffer
Offizielle Bezeichnung: CHIREC
E-Mail: mp@chirec.be
Rechtsform des Erwerbers: Offentliches Unternehmen
Tatigkeit des offentlichen Auftraggebers: Gesundheit
2. Verfahren
2.1. Verfahren

Titel: Implants et expanseurs mammaires
Beschreibung: Implants et expanseurs mammaires
Kennung des Verfahrens: 12e99465-db85-4a71-8bc1-52a7a0050f54
Interne Kennung: PPP0J5-457/6160/Chirec-2025-005
Verfahrensart: Offenes Verfahren
Das Verfahren wird beschleunigt: nein

21.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33184400 Brustprothesen

2.1.2. Erfillungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2. Erfillungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2. Erfillungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2. Erfiillungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.2. Erfillungsort
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2.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

2.1.3. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 1 987 924,45 EUR

2.1.4. Allgemeine Informationen
Rechtsgrundlage:
Richtlinie 2014/24/EU

2.1.5. Bedingungen fur die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Hochstzahl der Lose, fur die ein Bieter Angebote einreichen kann: 6
Auftragsbedingungen:
Hochstzahl der Lose, fur die Auftrage an einen Bieter vergeben werden kénnen: 6

2.1.6. Ausschlussgriinde
Quellen der Ausschlussgrunde: Auftragsunterlagen

5. Los

5.1. Los: LOT-0001
Titel: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface texturée
Beschreibung: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Interne Kennung: Chirec-2025-005_1

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33184400 Brustprothesen
Optionen:
Beschreibung der Optionen: 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.)

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 48 Monate

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 513 245,27 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausfiihrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
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Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert

Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: ja
Zusatzliche Informationen: Le plafond de '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, 'accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra étre passée
par le pouvoir adjudicateur, sans prejudice des commandes en cours a la date de la
notification par celui-ci de ce que le plafond de 'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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.

Kriterium: Zertifikate von Qualitatskontrollinstituten

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Critéere 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 soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs
médicaux auprés de 'AFMPS. Déclaration dans I'offre 3 : une preuve de I'enregistrement du
soumissionnaire (et non de ses produits) aupres de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre
3.4 de son offre.

Kriterium: Berufliche Risikohaftpflichtversicherung

Beschreibung des Auswahlkriteriums: 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.
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Kriterium: Referenzen zu bestimmten Lieferungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 l'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 verifier 'exactitude des références indiquées.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen tGber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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
I'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.

Kriterium: Andere wirtschaftliche oder finanzielle Anforderungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare
gu’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 I'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. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Kosten
Beschreibung: Prix
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 50
Kriterium:
Art: Qualitat
Beschreibung: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 34
Kriterium:
Art: Qualitat
Beschreibung: Service aprés-vente
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 16

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://www.publicprocurement.be
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Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Franzdsisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig

Varianten: Nicht zulassig

Frist fir den Eingang der Angebote: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit,
Mitteleuropaische Sommerzeit

Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 120 Tage

Informationen uber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:

Eréffnungstermin: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische
Sommerzeit

Auftragsbedingungen:

Die Auftragsausfuhrung muss im Rahmen von Programmen flr geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein

Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich

Auftrage werden elektronisch erteilt: nein

Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 2
Informationen uber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprifung
Uberprifungsstelle: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informationen Uber die Uberpriifungsfristen: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: CHIREC
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprifungsverfahren bereitstellt: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CHIREC

5.1. Los: LOT-0002
Titel: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Beschreibung: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a
surface texturée
Interne Kennung: Chirec-2025-005_2

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33184400 Brustprothesen

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 48 Monate

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 719 811,28 EUR
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5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausflihrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen: ja
Zusatzliche Informationen: 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. Eignungskriterien
Quellen der Auswahlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz
Beschreibung des Auswahlkriteriums: 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 étre complétée pour chaque
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kriterium: Zertifikate von Qualitatskontrollinstituten

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs
médicaux aupres de 'AFMPS. Déclaration dans I'offre 3 : une preuve de I'enregistrement du
soumissionnaire (et non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre
3.4 de son offre.

Kriterium: Berufliche Risikohaftpflichtversicherung
Beschreibung des Auswahlkriteriums: Critére 2 : une attestation d'assurance de couverture de

risques professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité du soumissionnaire.

365760-2026 Page 6/22



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 marchée.

Kriterium: Referenzen zu bestimmten Lieferungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 l'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 verifier 'exactitude des références indiquées.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen tGber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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
I'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.

Kriterium: Andere wirtschaftliche oder finanzielle Anforderungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare
gu’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. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Kosten
Beschreibung: Prix
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 52
Kriterium:
Art: Qualitat
Beschreibung: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 31
Kriterium:
Art: Qualitat
Beschreibung: Service aprés-vente
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 17
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5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://www.publicprocurement.be
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kdnnen: Franzdsisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit,
Mitteleuropaische Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 120 Tage
Informationen uber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:
Eréffnungstermin: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische
Sommerzeit
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfuhrung muss im Rahmen von Programmen fur geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich
Auftrage werden elektronisch erteilt: nein
Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 2
Informationen tiber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprifung
Uberpriufungsstelle: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informationen Uber die Uberpriifungsfristen: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: CHIREC
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprifungsverfahren bereitstellt: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CHIREC

5.1. Los: LOT-0003
Titel: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Beschreibung: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Interne Kennung: Chirec-2025-005_3

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33184400 Brustprothesen
Optionen:
Beschreibung der Optionen: Options autorisées (Le soumissionnaire qui souhaite remettre
offre pour ce lot doit obligatoirement proposer des implants mammaires : * de forme conique
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(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. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 48 Monate

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 306 732,06 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausfuhrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: ja
Zusatzliche Informationen: Le plafond de '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, '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 'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 '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.

Kriterium: Zertifikate von Qualitatskontrollinstituten
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Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs
meédicaux auprés de 'AFMPS. Déclaration dans I'offre 3 : une preuve de I'enregistrement du
soumissionnaire (et non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre
3.4 de son offre.

Kriterium: Berufliche Risikohaftpflichtversicherung

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 marchée.

Kriterium: Referenzen zu bestimmten Lieferungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 l'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 verifier 'exactitude des références indiquées.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen tGber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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
I'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.

Kriterium: Andere wirtschaftliche oder finanzielle Anforderungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare
gu’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 I'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. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Kosten
Beschreibung: Prix
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
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Zuschlagskriterium — Zahl: 55

Kriterium:

Art: Qualitat

Beschreibung: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 27

Kriterium:

Art: Qualitat

Beschreibung: Service aprés-vente

Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 18

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://www.publicprocurement.be
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Franzdsisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit,
Mitteleuropaische Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 120 Tage
Informationen uber die 6ffentliche Angebots6ffnung:
Eréffnungstermin: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische
Sommerzeit
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfuhrung muss im Rahmen von Programmen fur geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich
Auftrage werden elektronisch erteilt: nein
Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hdchstzahl der Teilnehmer: 2
Informationen tiber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprifung
Uberprifungsstelle: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informationen (iber die Uberprifungsfristen: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: CHIREC
Organisation, die weitere Informationen fir die Nachprifungsverfahren bereitstellt: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CHIREC

5.1. Los: LOT-0004
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Titel: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microsphéres creuses et a
surface texturée

Beschreibung: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microspheres
creuses et a surface texturée

Interne Kennung: Chirec-2025-005_4

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33184400 Brustprothesen

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 48 Monate

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 210 400,00 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausfuhrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: ja
Zusatzliche Informationen: 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. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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.

Kriterium: Zertifikate von Qualitatskontrollinstituten

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs
médicaux auprés de 'AFMPS. Déclaration dans I'offre 3 : une preuve de I'enregistrement du
soumissionnaire (et non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre
3.4 de son offre.

Kriterium: Berufliche Risikohaftpflichtversicherung

Beschreibung des Auswahlkriteriums: 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.

Kriterium: Referenzen zu bestimmten Lieferungen

Beschreibung des Auswahlkriteriums: 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 'exactitude des références indiquées.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen Uber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: 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
I'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.

Kriterium: Andere wirtschaftliche oder finanzielle Anforderungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare
gu’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 I'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.
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5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Kosten
Beschreibung: Prix
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 100

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse fur die Einreichung: https://www.publicprocurement.be
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Franzdsisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fur den Eingang der Angebote: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit,
Mitteleuropaische Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 120 Tage
Informationen liber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:
Eréffnungstermin: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische
Sommerzeit
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfihrung muss im Rahmen von Programmen fur geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich
Auftrage werden elektronisch erteilt: nein
Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 1
Informationen liber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachpriifung
Uberprifungsstelle: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informationen (iber die Uberprifungsfristen: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: CHIREC
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachpriafungsverfahren bereitstellt: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CHIREC

5.1. Los: LOT-0005
Titel: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Beschreibung: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Interne Kennung: Chirec-2025-005_5

51.1. Zweck
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Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33184400 Brustprothesen

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 48 Monate

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 118 867,92 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausfliihrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen: ja
Zusatzliche Informationen: 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, '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. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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.

Kriterium: Zertifikate von Qualitatskontrollinstituten
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: Critére 3 : le soumissionnaire démontre qu'il dispose
des autorisations et des normes de qualité nécessaires pour pouvoir fournir sur le marché
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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 soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs
meédicaux auprés de 'AFMPS. Déclaration dans I'offre 3 : une preuve de I'enregistrement du
soumissionnaire (et non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre
3.4 de son offre.

Kriterium: Berufliche Risikohaftpflichtversicherung

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 marchée.

Kriterium: Referenzen zu bestimmten Lieferungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 l'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 verifier 'exactitude des références indiquées.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen tGber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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
I'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.

Kriterium: Andere wirtschaftliche oder finanzielle Anforderungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare
gu’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. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Kosten
Beschreibung: Prix
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 58
Kriterium:
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Art: Qualitat

Beschreibung: Caractéristiques techniques des expanseurs proposés
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 34

Kriterium:

Art: Qualitat

Beschreibung: Service aprés-vente

Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 8

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fur die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://www.publicprocurement.be
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Franzdsisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit,
Mitteleuropaische Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 120 Tage
Informationen uber die 6ffentliche Angebots6ffnung:
Eréffnungstermin: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische
Sommerzeit
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfuhrung muss im Rahmen von Programmen fur geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich
Auftrage werden elektronisch erteilt: nein
Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 1
Informationen tiber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprifung
Uberprifungsstelle: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informationen (iber die Uberprifungsfristen: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: CHIREC
Organisation, die weitere Informationen fir die Nachprifungsverfahren bereitstellt: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CHIREC

5.1. Los: LOT-0006
Titel: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéeme de
détection de la valve non-magnétique
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Beschreibung: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéeme
de détection de la valve non-magnétique
Interne Kennung: Chirec-2025-005_6

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33184400 Brustprothesen

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 48 Monate

5.1.5. Wert
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 118 867,92 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Die Namen und beruflichen Qualifikationen des zur Auftragsausfuhrung eingesetzten
Personals sind anzugeben: Nicht erforderlich
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: ja
Zusatzliche Informationen: 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. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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.

Kriterium: Zertifikate von Qualitatskontrollinstituten

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 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 soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs
médicaux auprés de 'AFMPS. Déclaration dans I'offre 3 : une preuve de I'enregistrement du
soumissionnaire (et non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre
3.4 de son offre.

Kriterium: Berufliche Risikohaftpflichtversicherung

Beschreibung des Auswahlkriteriums: 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.

Kriterium: Referenzen zu bestimmten Lieferungen

Beschreibung des Auswahlkriteriums: 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 'exactitude des références indiquées.

Kriterium: Zertifikate von unabhangigen Stellen Uber Qualitatssicherungsstandards
Beschreibung des Auswahlkriteriums: 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
I'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.

Kriterium: Andere wirtschaftliche oder finanzielle Anforderungen

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare
gu’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 I'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.
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5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Kosten
Beschreibung: Prix
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 100

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse fur die Einreichung: https://www.publicprocurement.be
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Franzdsisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fur den Eingang der Angebote: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit,
Mitteleuropaische Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 120 Tage
Informationen liber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:
Eréffnungstermin: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische
Sommerzeit
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfihrung muss im Rahmen von Programmen fur geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich
Auftrage werden elektronisch erteilt: nein
Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 1
Informationen liber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachpriifung
Uberprifungsstelle: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informationen (iber die Uberprifungsfristen: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: CHIREC
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachpriafungsverfahren bereitstellt: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CHIREC

8. Organisationen
8.1. ORG-0001

Offizielle Bezeichnung: CHIREC
Registrierungsnummer: 0472937059
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Postanschrift: Boulevard du Triomphe, 201

Stadt: Bruxelles (Auderghem)

Postleitzahl: 1160

Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien

Kontaktperson: Catherine Charles

E-Mail: mp@chirec.be

Telefon: +32 24346799

Fax: +32 24344481

Internetadresse: http://www.chirec.be/

Rollen dieser Organisation:

Beschaffer

Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt

8.1. ORG-0002
Offizielle Bezeichnung: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Registrierungsnummer: /
Postanschrift: Place Poelaert 1
Stadt: Bruxelles
Postleitzahl: 1000
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien
E-Mail: president.tpifrancophone.bxl@just.fgov.be
Telefon: +32 25086338
Rollen dieser Organisation:
Uberprifungsstelle
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprufungsverfahren bereitstellt

8.1. ORG-0003
Offizielle Bezeichnung: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Registrierungsnummer: BE 0475.480.736
Stadt: Antwerpen / Anvers
Postleitzahl: 2000
Land, Gliederung (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Land: Belgien
E-Mail: info@3p.eu
Telefon: +32 3 294 30 51
Rollen dieser Organisation:
Beschaffungsdienstleister

8.1. ORG-0004
Offizielle Bezeichnung: FPS Policy and Support
Registrierungsnummer: BE 0671.516.647
Stadt: Brussels
Postleitzahl: 1000
Land, Gliederung (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Land: Belgien
E-Mail: e.proc@publicprocurement.be
Telefon: +32 2 740 80 00
Rollen dieser Organisation:

365760-2026 Page 21/22


mailto:mp@chirec.be
http://www.chirec.be/
mailto:president.tpifrancophone.bxl@just.fgov.be
mailto:info@3p.eu
mailto:e.proc@publicprocurement.be

TED eSender
10. Anderung
Fassung der zu andernden vorigen Bekanntmachung

8b53c903-8684-4343-bd31-8a1ca9c2c1c2-01
Hauptgrund fiir die Anderung

Aktualisierte Informationen
Beschreibung

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. Anderung
Abschnittskennung: PROCEDURE
Abschnittskennung: LOT-0006
Abschnittskennung: LOT-0002
Abschnittskennung: LOT-0005
Abschnittskennung: LOT-0001
Abschnittskennung: LOT-0004
Abschnittskennung: LOT-0003

Informationen zur Bekanntmachung

Kennung/Fassung der Bekanntmachung: cd1947c8-1a10-485d-b5fa-2fbce00722e0 - 01
Formulartyp: Wettbewerb

Art der Bekanntmachung: Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung
Unterart der Bekanntmachung: 16

Datum der Ubermittlung der Bekanntmachung: 26/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00)
Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische Sommerzeit

Bekanntmachung — eSender-Ubermittlungsdatum: 26/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00)
Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische Sommerzeit

Sprachen, in denen diese Bekanntmachung offiziell verfigbar ist: Franzdsisch
Veroéffentlichungsnummer der Bekanntmachung: 365760-2026

ABI. S — Nummer der Ausgabe: 101/2026

Datum der Veroffentlichung: 28/05/2026
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