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Eljarast megindité vagy koncesszios hirdetmény — klasszikus ajanlatkérékre vonatkozé

szabalyo

k - Valtoztatasrol sz6l6 hirdetmény

Arubeszerzés

1. Vevo

1.1.

Vevo

Hivatalos név: CHIREC

E-mail-cim: mp@chirec.be

Az ajanlatkérd szervezet jogi tipusa: Kozvallalkozas
Az ajanlatkérd szerv tevékenysége: Egészség

2. Eljaras

2.1.

21.1.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

343701-2026

Eljaras

Cim: Implants et expanseurs mammaires

Leiras: Implants et expanseurs mammaires
Eljarasazonosito: 12e99465-db85-4a71-8bc1-52a7a0050f54
Bels6 azonosité: PPP0J5-457/6157/Chirec-2025-005

Az eljaras tipusa: Nyitott

Az eljaras gyorsitott: nem

Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F6 osztalyozas (cpv): 33184400 Mellprotézis

A teljesités helye

Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Orszag: Belgium

A teljesités helye

Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Orszag: Belgium

A teljesités helye

Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Orszéag: Belgium

A teljesités helye

Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Orszag: Belgium

A teljesités helye

Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

Orszag: Belgium

A teljesités helye

Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)

See the notice on TED website
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Orszag: Belgium

2.1.2. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszag: Belgium

2.1.3. Erték
A keretmegallapodas maximalis értéke: 1 987 924,45 EUR

2.1.4. Altalanos informaciok
Jogalap:
2014/24/EU iranyelv

2.1.5. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Egyetlen ajanlattevé max. ennyi részre nyujthat be ajanlatot: 6
A szerzédés feltételei:
Egyetlen ajanlattevének max. ennyi rész itélhetd oda: 6

2.1.6. Kizarasi okok
Indokok kizarasra forrasa: Kozbeszerzési dokumentum

5. Rész

5.1. Rész: LOT-0001
Cim: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface texturée
Leiras: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface texturée
Bels6 azonositd: Chirec-2025-005 1

51.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F6 osztalyozas (cpv): 33184400 Mellprotézis
Opciodk:
A lehet6ségek leirasa: 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. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszag: Belgium

5.1.3. Becsiilt idétartam
Idétartam: 48 Honapok

5.1.5. Erték
A keretmegallapodas maximalis érteke: 513 245,27 EUR

5.1.6. Altalanos informaciok
Fenntartott részvétel:
A részvétel lehet6sége mindenki elétt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni
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Nem unios forrasokbdl finanszirozott kdzbeszerzési projekt

A kdzbeszerzésre a kormanyzati kdzbeszerzés megallapodas alkalmazando: igen

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

Kritérium: Min6ségellenérzé intézetek altal kiadott tanusitvanyok

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Szakmai kockazati felel6sségbiztositas

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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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Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szallitasokra

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

Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Egyéb gazdasagi vagy pénzugyi kovetelmények

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

5.1.10. Odaitélési szempontok
Kritérium:
Tipus: Koltség
Leiras: Prix
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 50
Kritérium:
Tipus: Mindség
Leiras: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 34
Kritérium:
Tipus: Min&ség
Leiras: Service aprés-vente
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 16

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhaté cim: https://www.publicprocurement.be
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Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyujtani: francia
Elektronikus katalogus: Nem megengedett

Valtozatok: Nem megengedett

Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai id6,
nyari id6szamitas szerinti kdzép-eurdpai idé

Az az id6tartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 120 Napok

A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:

Megnyitas datuma: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai idd, nyari iddszamitas
szerinti kdzép-eurdpai id6

A szerzédés feltételei:

A szerz6dést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem

Elektronikus szamlazas: Kotelezd

Elektronikus megrendelésre fog sor kerulni: nem

Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: nem

5.1.15. Sajatos beszerzési moédszerek
Keretmegallapodas:
Keretmegallapodas a verseny ujboli megnyitasa nélkul
A résztvevOk maximalis szama: 2
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozoé informaciok:
Nem dinamikus beszerzési rendszer

5.1.16. Tovabbi informaciok, kozvetités és fellilvizsgalat
FelUlvizsgalati szervezet: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A felllvizsgalati hataridékre vonatkozé informacidk: Organisation fournissant les informations
sur les recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujté szervezet: CHIREC
A felulvizsgalati eljarasokroél tovabbi informaciokat nyujté szervezet: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet: CHIREC

5.1. Rész: LOT-0002
Cim: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Leiras: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Belsé azonositd: Chirec-2025-005_2

5.1.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F&6 osztalyozas (cpv): 33184400 Mellprotézis

5.1.2. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszéag: Belgium

5.1.3. Becsiilt idotartam
Idétartam: 48 Honapok

5.1.5. Erték
A keretmegallapodas maximalis értéke: 719 811,28 EUR

5.1.6. Altalanos informaciok
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Fenntartott részvétel:

A részvétel lehetésége mindenki elétt nyitott.

Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni

Nem unios forrasokbdl finanszirozott kozbeszerzési projekt

A kdzbeszerzésre a kormanyzati kozbeszerzés megallapodas alkalmazando: igen

Tovabbi informaciok: 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. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény
Kritérium: Specifikus éves forgalom
Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Min6ségellenérz6 intézetek altal kiadott tanusitvanyok

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Szakmai kockazati felel6sségbiztositas

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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
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3.3 de son offre une attestation valable, émise par son organisme assureur, de couverture de
risques professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité faisant I'objet du
marché.

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szallitasokra

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

Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Egyéb gazdasagi vagy pénzugyi kovetelmények

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

5.1.10. Odaitélési szempontok
Kritérium:
Tipus: Koltség
Leiras: Prix
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 52
Kritérium:
Tipus: Mindség
Leiras: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 31
Kritérium:
Tipus: Min&ség
Leiras: Service aprés-vente
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 17

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026
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5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhatoé cim: https://www.publicprocurement.be
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyujtani: francia
Elektronikus katalogus: Nem megengedett
Valtozatok: Nem megengedett
Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai id6,
nyari id6szamitas szerinti kdzép-eurdpai idé
Az az idétartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 120 Napok
A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:
Megnyitas datuma: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai idd, nyari id6szamitas
szerinti kdzép-eurdpai idd
A szerzédés feltételei:
A szerzddést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem
Elektronikus szamlazas: Kotelez6
Elektronikus megrendelésre fog sor kerulni: nem
Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: nem

5.1.15. Sajatos beszerzési moédszerek
Keretmegallapodas:
Keretmegallapodas a verseny ujbdli megnyitasa nélkul
A résztvevOk maximalis szama: 2
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozoé informaciok:
Nem dinamikus beszerzési rendszer

5.1.16. Tovabbi informaciok, kozvetités és feliilvizsgalat
Felllvizsgalati szervezet: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A felllvizsgalati hataridékre vonatkozé informacidk: Organisation fournissant les informations
sur les recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A kOzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujté szervezet: CHIREC
A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informacidkat nyujté szervezet: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet: CHIREC

5.1. Rész: LOT-0003
Cim: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Leiras: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Bels6é azonositd: Chirec-2025-005_3

5.1.1. Cél
A szerzédés jellege: Arubeszerzés
F& osztalyozas (cpv): 33184400 Mellprotézis
Opciok:
A lehetbéségek leirasa: Options autorisées (Le soumissionnaire qui souhaite remettre offre
pour ce lot doit obligatoirement proposer des implants mammaires : * de forme conique (base
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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. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszag: Belgium

5.1.3. Becsiilt idétartam
Idétartam: 48 Honapok

5.1.5. Erték
A keretmegallapodas maximalis érteke: 306 732,06 EUR

5.1.6. Altalanos informaciok
Fenntartott részvétel:
A részvétel lehet6sége mindenki elétt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni
Nem unios forrasokbdl finanszirozott kozbeszerzési projekt
A kdzbeszerzésre a kormanyzati kdzbeszerzés megallapodas alkalmazando: igen
Tovabbi informaciék: 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 'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény
Kritérium: Specifikus éves forgalom
Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Min6ségellenérzé intézetek altal kiadott tanusitvanyok

343701-2026 Page 9/22



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

Kritérium: Szakmai kockazati felel6sségbiztositas

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

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szallitasokra

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

Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Egyéb gazdasagi vagy pénzugyi kovetelmények

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

5.1.10. Odaitélési szempontok
Kritérium:
Tipus: Koltség
Leiras: Prix
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
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Ertékelési szempont szama: 55

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leiras: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 27

Kritérium:

Tipus: MinGség

Leiras: Service aprés-vente

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 18

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kbzbeszerzési dokumentumok cime: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhatoé cim: https://www.publicprocurement.be
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyujtani: francia
Elektronikus katalogus: Nem megengedett
Vaéltozatok: Nem megengedett
Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai id6,
nyari id6szamitas szerinti kozép-eurdpai idé
Az az idétartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 120 Napok
A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:
Megnyitas datuma: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai idd, nyari iddszamitas
szerinti kdzép-eurdpai idd
A szerzédés feltételei:
A szerzddést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem
Elektronikus szamlazas: Kotelez6
Elektronikus megrendelésre fog sor kerulni: nem
Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: nem

5.1.15. Sajatos beszerzési médszerek
Keretmegallapodas:
Keretmegallapodas a verseny ujbodli megnyitasa nélkul
A résztvevék maximalis szama: 2
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok:
Nem dinamikus beszerzési rendszer

5.1.16. Tovabbi informacidk, kozvetités és felulvizsgalat
Felllvizsgalati szervezet: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A felllvizsgalati hataridékre vonatkozo informaciok: Organisation fournissant les informations
sur les recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A kOzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujté szervezet: CHIREC
A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informacidkat nyujté szervezet: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet: CHIREC

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

Leiras: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microsphéres creuses et a
surface texturée

Bels6 azonositd: Chirec-2025-005 4

5.1.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F6 osztalyozas (cpv): 33184400 Mellprotézis

5.1.2. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszag: Belgium

5.1.3. Becsiilt idétartam
Idétartam: 48 Honapok

5.1.5. Erték
A keretmegallapodas maximalis értéke: 210 400,00 EUR

5.1.6. Altalanos informaciok
Fenntartott részvétel:
A részvétel lehet6sége mindenki elétt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni
Nem unios forrasokbdl finanszirozott kozbeszerzési projekt
A kdzbeszerzésre a kormanyzati kdzbeszerzés megallapodas alkalmazando: igen
Tovabbi informaciok: 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. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény
Kritérium: Specifikus éves forgalom
Kivalasztasi kritérium leirasa: Critére 1 : une déclaration concernant le chiffre d'affaires annuel
spécifique faisant I'objet du marché (fourniture d'implants et expanseurs mammaires) au cours
des 3 derniers exercices disponibles en fonction de la date de création ou du début d'activité
du soumissionnaire. Niveau minimum exigé 1 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire (en
cas de groupement, le groupement dans son ensemble) doit présenter, pour chacun des 3
derniers exercices (en fonction de la date de création ou du début d’activité du
soumissionnaire), un chiffre d’affaires annuel spécifique du domaine d’activité (fourniture d’
implants et expanseurs mammaires) égal ou supérieur a : N° de lot CA minimum HTVA Lot 1
260.000 € Lot 2 360.000 € Lot 3 150.000 € Lot 4 105.000 € Lot 5 60.000 € Lot 6 60.000 €
Niveau(x) minimal(aux): Déclaration dans I'offre 1 : le soumissionnaire présente au chapitre
3.2 de son offre (annexe 3.2) une déclaration de chiffre d’affaires annuel spécifique, hors TVA,
dans le domaine des implants et expanseurs mammaires, pour les 3 derniers exercices (en
fonction de la date de création ou du début d’activité du soumissionnaire). En cas d’attribution
de plusieurs lots au soumissionnaire, ces chiffres s’additionnent. Le soumissionnaire
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répondant a plusieurs lots indique donc dans son inventaire son ordre de préférence pour I’
attribution de ceux-ci. Une seule annexe 3.2 doit étre complétée pour chaque
soumissionnaire, indépendamment du nombre de lots et des lots soumissionnés.

Kritérium: Min6ségellenérzé intézetek altal kiadott tanusitvanyok

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

Kritérium: Szakmai kockazati felel6sségbiztositas

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

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szallitasokra

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

Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Egyéb gazdasagi vagy pénzugyi kdvetelmények

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

343701-2026 Page 13/22



5.1.10. Odaitélési szempontok
Kritérium:
Tipus: Koltség
Leiras: Prix
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 100

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhato cim: https://www.publicprocurement.be
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyujtani: francia
Elektronikus katalégus: Nem megengedett
Valtozatok: Nem megengedett
Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai id6,
nyari idészamitas szerinti kdzép-eurdpai idé
Az az id6tartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 120 Napok
A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:
Megnyitas datuma: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai idd, nyari id6szamitas
szerinti kdzép-eurdpai id6
A szerzédés feltételei:
A szerzédést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem
Elektronikus szamlazas: Kotelezé
Elektronikus megrendelésre fog sor kerulni: nem
Elektronikus fizetésre fog sor kerulni: nem

5.1.15. Sajatos beszerzési médszerek
Keretmegallapodas:
Keretmegallapodas a verseny ujboli megnyitasa nélkul
A résztvev6k maximalis szama: 1
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok:
Nem dinamikus beszerzési rendszer

5.1.16. Tovabbi informaciok, kozvetités és feliilvizsgalat
Felllvizsgalati szervezet: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A felulvizsgalati hataridékre vonatkozo informaciok: Organisation fournissant les informations
sur les recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciot nyujté szervezet: CHIREC
A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informacidkat nyujté szervezet: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet: CHIREC

5.1. Rész: LOT-0005
Cim: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Leiras: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Bels6 azonositd: Chirec-2025-005 5

5.1.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
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F6 osztalyozas (cpv): 33184400 Mellprotézis

5.1.2. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszag: Belgium

5.1.3. Becsiilt idétartam
Idétartam: 48 Honapok

5.1.5. Erték
A keretmegallapodas maximalis érteke: 118 867,92 EUR

5.1.6. Altalanos informaciok
Fenntartott részvétel:
A részvétel lehet6sége mindenki elétt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni
Nem unios forrasokbdl finanszirozott kozbeszerzési projekt
A kdzbeszerzésre a kormanyzati kdzbeszerzés megallapodas alkalmazando: igen
Tovabbi informaciék: 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 'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény
Kritérium: Specifikus éves forgalom
Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Minéségellenérzé intézetek altal kiadott tanusitvanyok

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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
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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.

Kritérium: Szakmai kockazati felel6sségbiztositas

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

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szallitasokra

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

Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Egyéb gazdasagi vagy pénzugyi kdvetelmények

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

5.1.10. Odaitélési szempontok
Kritérium:
Tipus: Koltség
Leiras: Prix
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 58
Kritérium:
Tipus: Min&ség
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Leiras: Caractéristiques techniques des expanseurs proposés
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 34

Kritérium:

Tipus: Mindség

Leiras: Service aprés-vente

Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 8

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhat6 cim: https://www.publicprocurement.be
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyuijtani: francia
Elektronikus katalégus: Nem megengedett
Valtozatok: Nem megengedett
Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai id6,
nyari idészamitas szerinti kbzép-eurodpai id6
Az az id6tartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 120 Napok
A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:
Megnyitas datuma: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-europai id6, nyari idészamitas
szerinti kdzép-eurdpai id6
A szerzédés feltételei:
A szerzédést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem
Elektronikus szamlazas: Kotelezé
Elektronikus megrendelésre fog sor kerilni: nem
Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: nem

5.1.15. Sajatos beszerzési moédszerek
Keretmegallapodas:
Keretmegallapodas a verseny ujboli megnyitasa nélkul
A résztvevok maximalis szama: 1
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok:
Nem dinamikus beszerzeési rendszer

5.1.16. Tovabbi informaciok, kozvetités és feliilvizsgalat
Felllvizsgalati szervezet: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A felulvizsgalati hataridékre vonatkozo informaciok: Organisation fournissant les informations
sur les recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciot nyujté szervezet: CHIREC
A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informaciokat nyujté szervezet: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet: CHIREC

5.1. Rész: LOT-0006
Cim: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéeme de
détection de la valve non-magnétique
Leiras: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéme de
détection de la valve non-magnétique
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Bels6 azonositd: Chirec-2025-005 6

5.1.1. Cél
A szerz6dés jellege: Arubeszerzés
F6 osztalyozas (cpv): 33184400 Mellprotézis

5.1.2. A teljesités helye
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszag: Belgium

5.1.3. Becsiilt idétartam
Idétartam: 48 Honapok

5.1.5. Erték
A keretmegallapodas maximalis értéke: 118 867,92 EUR

5.1.6. Altalanos informaciok
Fenntartott részvétel:
A részvétel lehet6sége mindenki elétt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni
Nem unios forrasokbdl finanszirozott kozbeszerzési projekt
A kdzbeszerzésre a kormanyzati kdzbeszerzés megallapodas alkalmazando: igen
Tovabbi informaciok: 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. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény
Kritérium: Specifikus éves forgalom
Kivalasztasi kritérium leirasa: 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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Kritérium: Min6ségellenérzé intézetek altal kiadott tanusitvanyok

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Szakmai kockazati felel6sségbiztositas

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

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szallitasokra

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

Kritérium: Fuggetlen szervezetek altal kiadott tanusitvanyok a minéségbiztositasi
szabvanyokrol

Kivalasztasi kritérium leirasa: 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.

Kritérium: Egyéb gazdasagi vagy pénzugyi kdvetelmények

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

5.1.10. Odaitélési szempontok
Kritérium:
Tipus: Koltség
Leiras: Prix
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Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 100

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
A benyujtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhat6 cim: https://www.publicprocurement.be
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyuijtani: francia
Elektronikus katalégus: Nem megengedett
Valtozatok: Nem megengedett
Az ajanlatok beérkezésének hatarideje: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai id6,
nyari idészamitas szerinti kbzép-eurodpai id6
Az az id6tartam, amig az ajanlatnak érvényesnek kell maradnia: 120 Napok
A nyilvanos felbontassal kapcsolatos informaciok:
Megnyitas datuma: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Kelet-europai id6, nyari idészamitas
szerinti kdzép-eurdpai id6
A szerzédés feltételei:
A szerzédést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem
Elektronikus szamlazas: Kotelezé
Elektronikus megrendelésre fog sor kerilni: nem
Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: nem

5.1.15. Sajatos beszerzési médszerek
Keretmegallapodas:
Keretmegallapodas a verseny ujboli megnyitasa nélkul
A résztvevok maximalis szama: 1
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok:
Nem dinamikus beszerzeési rendszer

5.1.16. Tovabbi informaciok, kozvetités és feliilvizsgalat
Felllvizsgalati szervezet: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A felulvizsgalati hataridékre vonatkozo informaciok: Organisation fournissant les informations
sur les recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciot nyujté szervezet: CHIREC
A felllvizsgalati eljarasokrol tovabbi informaciokat nyujté szervezet: Tribunal de premiére
instance francophone de Bruxelles
Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet: CHIREC

8. Szervezetek

8.1. ORG-0001
Hivatalos név: CHIREC
Regisztracios szam: 0472937059
Postacim: Boulevard du Triomphe, 201
Varos: Bruxelles (Auderghem)
Iranyitészam: 1160
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszag: Belgium
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Kapcsolattarté pont: Catherine Charles

E-mail-cim: mp@chirec.be

Telefonszam: +32 24346799

Fax: +32 24344481

Internetcim: http://www.chirec.be/

E szervezet szerepei:

Vevd

A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujté szervezet
Részvételi jelentkezéseket fogado szervezet

8.1. ORG-0002
Hivatalos név: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Regisztracios szam: /
Postacim: Place Poelaert 1
Varos: Bruxelles
Iranyitoszam: 1000
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszéag: Belgium
E-mail-cim: president.tpifrancophone.bxi@just.fgov.be
Telefonszam: +32 25086338
E szervezet szerepei:
FelUlvizsgalati szervezet
A felllvizsgalati eljarasokroél tovabbi informaciokat nyujté szervezet

8.1. ORG-0003
Hivatalos név: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Regisztracios szam: BE 0475.480.736
Varos: Antwerpen / Anvers
Iranyitészam: 2000
Orszag alegysége (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Orszag: Belgium
E-mail-cim: info@3p.eu
Telefonszam: +32 3 294 30 51
E szervezet szerepei:
Kdzbeszerzési szolgaltatd

8.1. ORG-0004
Hivatalos név: FPS Policy and Support
Regisztracios szam: BE 0671.516.647
Varos: Brussels
Iranyitészam: 1000
Orszag alegysége (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Orszag: Belgium
E-mail-cim: e.proc@publicprocurement.be
Telefonszam: +32 2 740 80 00
E szervezet szerepei:
TED eSender

10. Valtoztatas

Az el6z6 hirdetmény mddositando valtozata
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3fa9b194-7af3-4b73-a508-4603020831db-01
A valtoztatas f6 oka

Frissitett informacid
Leiras

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. Valtoztatas
Szakaszazonosito: PROCEDURE

A hirdetményre vonatkozé informacidk

A hirdetmény azonositoja/verzidja: 8b53c903-8684-4343-bd31-8a1ca9c2ci1c2 - 01
Hirdetményminta tipusa: Verseny

A hirdetmény tipusa: Eljarast megindité vagy koncesszios hirdetmény — klasszikus
ajanlatkérdkre vonatkozé szabalyok

A hirdetmény altipusa: 16

A hirdetmény megkuldésének datuma: 18/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Kelet-eurdpai idd,
nyari id6szamitas szerinti kdzép-eurdpai id6é

Hirdetmény megkuldésének datuma (az eSender rendszerben): 18/05/2026 00:00:00
(UTC+02:00) Kelet-eurdpai id6, nyari id6szamitas szerinti kozép-eurdpai id6é

Azok a nyelvek, amelyeken ez a hirdetmény hivatalosan elérheté: francia

A hirdetmény kozzétételi szama: 343701-2026

HL S kiadas szama: 96/2026

A kozzététel datuma: 20/05/2026
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