343701-2026 - Competition

Belgium

— Breast prostheses — Implants et expanseurs mammaires

OJ S 96/2026 20/05/2026
Contract or concession notice — standard regime - Change notice

Supplies

1. Buyer

1.1.

Buyer

Official name: CHIREC

Email: mp@chirec.be

Legal type of the buyer: Public undertaking
Activity of the contracting authority: Health

2. Procedure

21.

211,

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

343701-2026

Procedure

Title: Implants et expanseurs mammaires

Description: Implants et expanseurs mammaires

Procedure identifier: 12e99465-db85-4a71-8bc1-52a7a0050f54
Internal identifier: PPP0J5-457/6157/Chirec-2025-005

Type of procedure: Open

The procedure is accelerated: no

Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184400 Breast prostheses

Place of performance

See the notice on TED website

Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Country: Belgium

Place of performance

Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Country: Belgium

Place of performance

Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Country: Belgium

Place of performance

Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Country: Belgium

Place of performance

Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Country: Belgium

Place of performance

Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Country: Belgium
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2.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Country: Belgium

2.1.3. Value
Maximum value of the framework agreement: 1 987 924,45 EUR

2.1.4. General information
Legal basis:
Directive 2014/24/EU

2.1.5. Terms of procurement
Terms of submission:
Maximum number of lots for which one tenderer can submit tenders: 6
Terms of contract:
Maximum number of lots for which contracts can be awarded to one tenderer: 6

2.1.6. Grounds for exclusion
Sources of grounds for exclusion: Procurement Document

5. Lot

5.1. Lot: LOT-0001
Title: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface texturée
Description: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Internal identifier: Chirec-2025-005_1

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184400 Breast prostheses
Options:
Description of the options: 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. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Country: Belgium

5.1.3. Estimated duration
Duration: 48 Months

5.1.5. Value
Maximum value of the framework agreement: 513 245,27 EUR

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
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Procurement Project not financed with EU Funds.

The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
Additional information: 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 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. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: Specific yearly turnover
Description of selection criterion: 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.

Criterion: Certificates by quality control institutes

Description of selection criterion: 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 Iégales
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 I
AFMPS. Déclaration dans l'offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) aupres de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Criterion: Professional risk indemnity insurance

Description of selection criterion: 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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Criterion: References on specified deliveries

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

Criterion: Certificates by independent bodies about quality assurance standards

Description of selection criterion: 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.

Criterion: Other economic or financial requirements

Description of selection criterion: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu'il
ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du
17 juin 2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique.
Pour les motifs d’exclusion visés a 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. Award criteria
Criterion:
Type: Cost
Description: Prix
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 50
Criterion:
Type: Quality
Description: Caractéristiques techniques des implants proposés
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 34
Criterion:
Type: Quality
Description: Service apres-vente
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 16

5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://www.publicprocurement.be
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: French
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Electronic catalogue: Not allowed

Variants: Not allowed

Deadline for receipt of tenders: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time

Duration during which the tender must remain valid: 120 Days

Information about public opening:

Opening date: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time

Terms of contract:

The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No

Electronic invoicing: Required

Electronic ordering will be used: no

Electronic payment will be used: no

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 2
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Information about review deadlines: Organisation fournissant les informations sur les recours
et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation providing additional information about the procurement procedure: CHIREC
Organisation providing more information on the review procedures: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organisation receiving requests to participate: CHIREC

5.1. Lot: LOT-0002
Title: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Description: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a
surface texturée
Internal identifier: Chirec-2025-005_2

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184400 Breast prostheses

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Country: Belgium

5.1.3. Estimated duration
Duration: 48 Months

5.1.5. Value
Maximum value of the framework agreement: 719 811,28 EUR

5.1.6. General information
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Reserved participation:

Participation is not reserved.

The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required

Procurement Project not financed with EU Funds.

The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
Additional information: 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. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: Specific yearly turnover
Description of selection criterion: 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.

Criterion: Certificates by quality control institutes

Description of selection criterion: 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 I
AFMPS. Déclaration dans l'offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Criterion: Professional risk indemnity insurance

Description of selection criterion: 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
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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 I
objet du marché.

Criterion: References on specified deliveries

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

Criterion: Certificates by independent bodies about quality assurance standards

Description of selection criterion: 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.

Criterion: Other economic or financial requirements

Description of selection criterion: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu'il
ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du
17 juin 2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique.
Pour les motifs d’exclusion visés a 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. Award criteria
Criterion:
Type: Cost
Description: Prix
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 52
Criterion:
Type: Quality
Description: Caractéristiques techniques des implants proposés
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 31
Criterion:
Type: Quality
Description: Service apres-vente
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 17

5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Terms of procurement
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Terms of submission:

Electronic submission: Required

Address for submission: https://www.publicprocurement.be

Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: French

Electronic catalogue: Not allowed

Variants: Not allowed

Deadline for receipt of tenders: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time

Duration during which the tender must remain valid: 120 Days

Information about public opening:

Opening date: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time

Terms of contract:

The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No

Electronic invoicing: Required

Electronic ordering will be used: no

Electronic payment will be used: no

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 2
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Information about review deadlines: Organisation fournissant les informations sur les recours
et les délais : Tribunal de premiéere instance francophone de Bruxelles
Organisation providing additional information about the procurement procedure: CHIREC
Organisation providing more information on the review procedures: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organisation receiving requests to participate: CHIREC

5.1. Lot: LOT-0003
Title: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Description: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Internal identifier: Chirec-2025-005_3

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184400 Breast prostheses
Options:
Description of the options: 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.)
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5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Country: Belgium

5.1.3. Estimated duration
Duration: 48 Months

5.1.5. Value
Maximum value of the framework agreement: 306 732,06 EUR

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
Additional information: 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. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: Specific yearly turnover
Description of selection criterion: 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.

Criterion: Certificates by quality control institutes

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

Criterion: Professional risk indemnity insurance

Description of selection criterion: 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.

Criterion: References on specified deliveries

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

Criterion: Certificates by independent bodies about quality assurance standards

Description of selection criterion: 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.

Criterion: Other economic or financial requirements

Description of selection criterion: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu’il
ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du
17 juin 2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique.
Pour les motifs d’exclusion visés a 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. Award criteria
Criterion:
Type: Cost
Description: Prix
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 55
Criterion:
Type: Quality
Description: Caractéristiques techniques des implants proposés

343701-2026 Page 10/22



Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 27

Criterion:

Type: Quality

Description: Service aprés-vente

Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 18

5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://www.publicprocurement.be
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: French
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Deadline for receipt of tenders: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 120 Days
Information about public opening:
Opening date: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Electronic invoicing: Required
Electronic ordering will be used: no
Electronic payment will be used: no

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 2
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Information about review deadlines: Organisation fournissant les informations sur les recours
et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation providing additional information about the procurement procedure: CHIREC
Organisation providing more information on the review procedures: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organisation receiving requests to participate: CHIREC

5.1. Lot: LOT-0004
Title: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microsphéres creuses et a
surface texturée
Description: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microspheres
creuses et a surface texturée
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Internal identifier: Chirec-2025-005 4

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184400 Breast prostheses

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Country: Belgium

5.1.3. Estimated duration
Duration: 48 Months

5.1.5. Value
Maximum value of the framework agreement: 210 400,00 EUR

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
Additional information: 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. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: Specific yearly turnover
Description of selection criterion: 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.
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Criterion: Certificates by quality control institutes

Description of selection criterion: 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 I
AFMPS. Déclaration dans l'offre 3 : une preuve de l'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Criterion: Professional risk indemnity insurance

Description of selection criterion: 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.

Criterion: References on specified deliveries

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

Criterion: Certificates by independent bodies about quality assurance standards

Description of selection criterion: 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.

Criterion: Other economic or financial requirements

Description of selection criterion: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu’il
ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du
17 juin 2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique.
Pour les motifs d’exclusion visés a 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. Award criteria
Criterion:
Type: Cost
Description: Prix
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
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Award criterion number: 100

5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://www.publicprocurement.be
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: French
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Deadline for receipt of tenders: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 120 Days
Information about public opening:
Opening date: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Electronic invoicing: Required
Electronic ordering will be used: no
Electronic payment will be used: no

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 1
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Information about review deadlines: Organisation fournissant les informations sur les recours
et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation providing additional information about the procurement procedure: CHIREC
Organisation providing more information on the review procedures: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organisation receiving requests to participate: CHIREC

5.1. Lot: LOT-0005
Title: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée

Description: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Internal identifier: Chirec-2025-005 5

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184400 Breast prostheses

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
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Country: Belgium

5.1.3. Estimated duration
Duration: 48 Months

5.1.5. Value
Maximum value of the framework agreement: 118 867,92 EUR

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
Additional information: 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 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. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: Specific yearly turnover
Description of selection criterion: 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.

Criterion: Certificates by quality control institutes

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

Criterion: Professional risk indemnity insurance

Description of selection criterion: 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.

Criterion: References on specified deliveries

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

Criterion: Certificates by independent bodies about quality assurance standards

Description of selection criterion: 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.

Criterion: Other economic or financial requirements

Description of selection criterion: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu'il
ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du
17 juin 2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique.
Pour les motifs d’exclusion visés a 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. Award criteria
Criterion:
Type: Cost
Description: Prix
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 58
Criterion:
Type: Quality
Description: Caractéristiques techniques des expanseurs proposés
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
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Award criterion number: 34

Criterion:

Type: Quality

Description: Service apres-vente

Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 8

5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://www.publicprocurement.be
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: French
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Deadline for receipt of tenders: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 120 Days
Information about public opening:
Opening date: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Electronic invoicing: Required
Electronic ordering will be used: no
Electronic payment will be used: no

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 1
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Information about review deadlines: Organisation fournissant les informations sur les recours
et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation providing additional information about the procurement procedure: CHIREC
Organisation providing more information on the review procedures: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organisation receiving requests to participate: CHIREC

5.1. Lot: LOT-0006
Title: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systeme de
détection de la valve non-magnétique
Description: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéeme de
détection de la valve non-magnétique
Internal identifier: Chirec-2025-005_6
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5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184400 Breast prostheses

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Country: Belgium

5.1.3. Estimated duration
Duration: 48 Months

5.1.5. Value
Maximum value of the framework agreement: 118 867,92 EUR

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
Additional information: 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. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: Specific yearly turnover
Description of selection criterion: 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.

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

Criterion: Professional risk indemnity insurance

Description of selection criterion: 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.

Criterion: References on specified deliveries

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

Criterion: Certificates by independent bodies about quality assurance standards

Description of selection criterion: 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.

Criterion: Other economic or financial requirements

Description of selection criterion: * Le DUME, par lequel I'opérateur économique déclare qu'il
ne se trouve pas dans une des situations d’exclusion visées aux articles 67 a 69 de la loi du
17 juin 2016. L’article 70 de la loi du 17 juin 2016 relative aux marchés publics s’applique.
Pour les motifs d’exclusion visés a 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. Award criteria
Criterion:
Type: Cost
Description: Prix
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 100
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5.1.11. Procurement documents
Address of the procurement documents: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://www.publicprocurement.be
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: French
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Deadline for receipt of tenders: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 120 Days
Information about public opening:
Opening date: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Electronic invoicing: Required
Electronic ordering will be used: no
Electronic payment will be used: no

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 1
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Information about review deadlines: Organisation fournissant les informations sur les recours
et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organisation providing additional information about the procurement procedure: CHIREC
Organisation providing more information on the review procedures: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Organisation receiving requests to participate: CHIREC

8. Organisations

8.1. ORG-0001
Official name: CHIREC
Registration number: 0472937059
Postal address: Boulevard du Triomphe, 201
Town: Bruxelles (Auderghem)
Postcode: 1160
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Country: Belgium
Contact point: Catherine Charles
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Email: mp@chirec.be

Telephone: +32 24346799

Fax: +32 24344481

Internet address: http://www.chirec.be/

Roles of this organisation:

Buyer

Organisation providing additional information about the procurement procedure
Organisation receiving requests to participate

8.1. ORG-0002
Official name: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Registration number: /
Postal address: Place Poelaert 1
Town: Bruxelles
Postcode: 1000
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Country: Belgium
Email: president.tpifrancophone.bxl@just.fgov.be
Telephone: +32 25086338
Roles of this organisation:
Review organisation
Organisation providing more information on the review procedures

8.1. ORG-0003
Official name: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Registration number: BE 0475.480.736
Town: Antwerpen / Anvers
Postcode: 2000
Country subdivision (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Country: Belgium
Email: info@3p.eu
Telephone: +32 3 294 30 51
Roles of this organisation:
Procurement service provider

8.1. ORG-0004
Official name: FPS Policy and Support
Registration number: BE 0671.516.647
Town: Brussels
Postcode: 1000
Country subdivision (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Country: Belgium
Email: e.proc@publicprocurement.be
Telephone: +32 2 740 80 00
Roles of this organisation:
TED eSender

10. Change

Version of the previous notice to be changed
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Main reason for change

Information updated
Description

Les documents du marché ont été modifiés : modification au niveau du point 11.13.1 du cahier
des charges (voir version "erratum2"). Les documents du marché ont été modifiés le 18/05/26.

10.1. Change
Section identifier: PROCEDURE

Notice information

Notice identifier/version: 8b53c903-8684-4343-bd31-8a1ca9c2c1c2 - 01

Form type: Competition

Notice type: Contract or concession notice — standard regime

Notice subtype: 16

Notice dispatch date: 18/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central
European Summer Time

Notice dispatch date (eSender): 18/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time

Languages in which this notice is officially available: French

Notice publication number: 343701-2026

OJ S issue number: 96/2026

Publication date: 20/05/2026
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