365760-2026 - Procedura konkurencyjna

Belgia — Protezy piersi — Implants et expanseurs mammaires
OJ S 101/2026 28/05/2026
Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy - Ogtoszenie o zmianie

Dostawy

1. Nabywca

1.1.

Nabywca

Oficjalna nazwa: CHIREC

E-mail: mp@chirec.be

Status prawny nabywcy: Przedsiebiorstwo publiczne
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

21.

211,

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

365760-2026

Procedura

Tytut: Implants et expanseurs mammaires

Opis: Implants et expanseurs mammaires

Identyfikator procedury: 12e99465-db85-4a71-8bc1-52a7a

See the notice on TED website

0050154

Wewnetrzny identyfikator: PPP0J5-457/6160/Chirec-2025-005

Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: nie

Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33184400 Protezy piersi

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr
Kraj: Belgia

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr
Kraj: Belgia

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr
Kraj: Belgia

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr
Kraj: Belgia

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr
Kraj: Belgia

Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr
Kraj: Belgia

. Brussel-Hoofdstad (BE100)

. Brussel-Hoofdstad (BE100)

. Brussel-Hoofdstad (BE100)

. Brussel-Hoofdstad (BE100)

. Brussel-Hoofdstad (BE100)

. Brussel-Hoofdstad (BE100)
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2.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia

21.3. Wartos¢
Maksymalna wartos¢ umowy ramowej: 1 987 924,45 EUR

2.1.4. Informacje ogdlne
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

2.1.5. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Maksymalna liczba cze$ci zaméwienia, na ktére jeden oferent moze sktadac oferty: 6
Warunki zaméwienia:
Maksymalna liczba czesci zaméwienia, ktérych mozna udzieli¢ jednemu oferentowi: 6

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Powody wykluczenia zrédta: Dokumenty zamowienia

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0001
Tytut: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface texturée
Opis: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface texturée
Wewnetrzny identyfikator: Chirec-2025-005_1

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33184400 Protezy piersi
Opcije:
Opis opcji: Options autorisées (Le soumissionnaire qui souhaite remettre offre pour '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. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 48 Miesigce

5.1.5. Wartos¢
Maksymalna warto$¢ umowy ramowej: 513 245,27 EUR

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Nalezy podac¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zaméwienia: Niewymagane
Projekt zamowienia niefinansowany z funduszy UE
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Zamowienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Informacje dodatkowe: 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. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Specyficzny roczny obrot
Opis kryterium selekgiji: 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.

Kryterium: Certyfikaty wydane przez instytuty kontroli jakosci

Opis kryterium selekgiji: 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 auprés de I
AFMPS. Déclaration dans I'offre 3 : une preuve de I'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kryterium: Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego

Opis kryterium selekciji: 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.

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych dostaw
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Opis kryterium selekgciji: Critéere 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.

Kryterium: Certyfikaty od niezaleznych organizacji dotyczace standardow zapewnienia jakosci
Opis kryterium selekgciji: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe

Opis kryterium selekcji: * 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. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Koszt
Opis: Prix
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 50
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 34
Kryterium:
Rodzaj: Jako$¢
Opis: Service aprés-vente
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 16

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Adres dokumentéw zaméwienia: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgloszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.publicprocurement.be
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: francuski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
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Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni

Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 120 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni

Warunki zamoéwienia:

Wykonanie zamowienia musi odbywac sie w ramach programéw zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Wymagane

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamowienia procedurze konkurencyjnej
Maksymalna liczba uczestnikow: 2
Informacje o dynamicznym systemie zakupoéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacje o terminach odwotania: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: CHIREC
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Tribunal
de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: CHIREC

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0002
Tytut: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Opis: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Wewnetrzny identyfikator: Chirec-2025-005_2

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33184400 Protezy piersi

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 48 Miesigce

5.1.5. Wartosé
Maksymalna warto$¢ umowy ramowej: 719 811,28 EUR

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
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Udziat nie jest zastrzezony.

Nalezy poda¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zamowienia: Niewymagane

Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE

Zamowienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Informacje dodatkowe: 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. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Specyficzny roczny obrot
Opis kryterium selekgiji: 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.

Kryterium: Certyfikaty wydane przez instytuty kontroli jakosci

Opis kryterium selekgiji: 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 auprés de I
AFMPS. Déclaration dans I'offre 3 : une preuve de I'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.

Kryterium: Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego

Opis kryterium selekciji: 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
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risques professionnels et de RC exploitation liée au domaine d’activité faisant I'objet du
marché.

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych dostaw

Opis kryterium selekgciji: 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.

Kryterium: Certyfikaty od niezaleznych organizacji dotyczace standardéw zapewnienia jakosci
Opis kryterium selekgciji: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe

Opis kryterium selekgcji: * 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. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Koszt
Opis: Prix
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 52
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 31
Kryterium:
Rodzaj: Jako$¢
Opis: Service aprés-vente
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 17

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Adres dokumentéw zaméwienia: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgloszenia:
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Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane

Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.publicprocurement.be

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: francuski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni

Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 120 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni

Warunki zamoéwienia:

Wykonanie zamowienia musi odbywac sie w ramach programéw zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Wymagane

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamowienia procedurze konkurencyjnej
Maksymalna liczba uczestnikow: 2
Informacje o dynamicznym systemie zakupoéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacje o terminach odwotania: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: CHIREC
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Tribunal
de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: CHIREC

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0003
Tytut: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Opis: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Wewnetrzny identyfikator: Chirec-2025-005_3

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33184400 Protezy piersi
Opcije:
Opis opcji: Options autorisées (Le soumissionnaire qui souhaite remettre offre pour ce lot doit
obligatoirement proposer des implants mammaires : « de forme conique (base ronde et
projection de forme centrale conique) ; * dont la surface externe est texturée et recouverte de
mousse de polyuréthane ; « répondant aux codes de classification F.01.01.02.02.)

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
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Kraj: Belgia

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 48 Miesigce

5.1.5. Wartos¢
Maksymalna wartos¢ umowy ramowej: 306 732,06 EUR

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Nalezy podac¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zamdwienia: Niewymagane
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Informacje dodatkowe: 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. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Specyficzny roczny obrot
Opis kryterium selekgciji: Critere 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.

Kryterium: Certyfikaty wydane przez instytuty kontroli jako$ci

Opis kryterium selekgciji: 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
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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.

Kryterium: Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego

Opis kryterium selekcji: 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.

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych dostaw

Opis kryterium selekgciji: 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.

Kryterium: Certyfikaty od niezaleznych organizacji dotyczgce standardow zapewnienia jakoSci
Opis kryterium selekgiji: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe

Opis kryterium selekcji: * 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. Kiryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Koszt
Opis: Prix
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 55
Kryterium:
Rodzaj: Jako$¢
Opis: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
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Kryterium udzielenia - Liczba: 27

Kryterium:

Rodzaj: Jakosé

Opis: Service aprés-vente

Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 18

5.1.11. Dokumenty zamowienia
Adres dokumentow zamowienia: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.publicprocurement.be
Jezyki, w ktérych mozna sktadac oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: francuski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
srodkowoeuropejski letni
Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 120 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
srodkowoeuropejski letni
Warunki zaméwienia:
Wykonanie zamowienia musi odbywacé sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Wymagane
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamowienia procedurze konkurencyjnej
Maksymalna liczba uczestnikow: 2
Informacje o dynamicznym systemie zakupéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Tribunal de premiere instance francophone de Bruxelles
Informacje o terminach odwofania: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: CHIREC
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Tribunal
de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: CHIREC

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0004
Tytut: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microsphéres creuses et a
surface texturée
Opis: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microsphéres creuses et a
surface texturée
Wewnetrzny identyfikator: Chirec-2025-005 4
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5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33184400 Protezy piersi

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 48 Miesigce

5.1.5. Wartos¢
Maksymalna warto$¢ umowy ramowej: 210 400,00 EUR

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Nalezy poda¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zamowienia: Niewymagane
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamdédwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Informacje dodatkowe: 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. Kiryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Specyficzny roczny obrot
Opis kryterium selekgciji: 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.

Kryterium: Certyfikaty wydane przez instytuty kontroli jakosci
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Opis kryterium selekgciji: 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 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.

Kryterium: Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego

Opis kryterium selekgji: 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.

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych dostaw

Opis kryterium selekgciji: 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.

Kryterium: Certyfikaty od niezaleznych organizacji dotyczgce standardow zapewnienia jakoSci
Opis kryterium selekgiji: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe

Opis kryterium selekcji: * 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. Kiryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Koszt
Opis: Prix
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 100
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5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Adres dokumentéw zaméwienia: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.publicprocurement.be
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: francuski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin sktadania ofert: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 120 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Warunki zamoéwienia:
Wykonanie zamdwienia musi odbywac sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Wymagane
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamdwienia procedurze konkurencyjnej
Maksymalna liczba uczestnikow: 1
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupéw

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacje o terminach odwofania: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiere instance francophone de Bruxelles
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: CHIREC
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Tribunal
de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: CHIREC

5.1. Czes¢ zamoéwienia: LOT-0005
Tytut: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Opis: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Wewnetrzny identyfikator: Chirec-2025-005_5

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33184400 Protezy piersi

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia
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5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 48 Miesigce

5.1.5. Wartos¢
Maksymalna warto$¢ umowy ramowej: 118 867,92 EUR

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Nalezy poda¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zamowienia: Niewymagane
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamowienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Informacje dodatkowe: 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. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Specyficzny roczny obrot
Opis kryterium selekgiji: 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.

Kryterium: Certyfikaty wydane przez instytuty kontroli jakosci

Opis kryterium selekgiji: 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 I'offre 3 : une preuve de I'enregistrement du soumissionnaire (et
non de ses produits) auprés de 'AFMPS doit étre présentée au chapitre 3.4 de son offre.
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Kryterium: Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego

Opis kryterium selekgciji: 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.

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych dostaw

Opis kryterium selekgciji: Critéere 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.

Kryterium: Certyfikaty od niezaleznych organizacji dotyczgce standardéw zapewnienia jakosSci
Opis kryterium selekgciji: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe

Opis kryterium selekcji: * 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. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Koszt
Opis: Prix
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 58
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Caractéristiques techniques des expanseurs proposeés
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 34
Kryterium:
Rodzaj: Jako$¢
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Opis: Service aprés-vente
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 8

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Adres dokumentéw zamowienia: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.publicprocurement.be
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: francuski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 120 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Warunki zaméwienia:
Wykonanie zamowienia musi odbywac sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Wymagane
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamdwienia procedurze konkurencyjnej
Maksymalna liczba uczestnikow: 1
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacje o terminach odwofania: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiéere instance francophone de Bruxelles
Organizacja udzielajgca dodatkowych informaciji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: CHIREC
Organizacja udzielajgca dodatkowych informaciji na temat procedur odwotawczych: Tribunal
de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: CHIREC

5.1. Czes$¢ zamoéwienia: LOT-0006
Tytut: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéeme de
détection de la valve non-magnétique
Opis: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéme de
détection de la valve non-magnétique
Wewnetrzny identyfikator: Chirec-2025-005_6

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
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Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33184400 Protezy piersi

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 48 Miesigce

5.1.5. Wartosé
Maksymalna wartos¢ umowy ramowej: 118 867,92 EUR

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Nalezy podac¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zaméwienia: Niewymagane
Projekt zamoéwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Informacje dodatkowe: 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. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Specyficzny roczny obrot
Opis kryterium selekgji: 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.

Kryterium: Certyfikaty wydane przez instytuty kontroli jako$ci

Opis kryterium selekgciji: Critere 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
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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.

Kryterium: Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego

Opis kryterium selekgciji: 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.

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych dostaw

Opis kryterium selekgciji: Critéere 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.

Kryterium: Certyfikaty od niezaleznych organizacji dotyczace standardéw zapewnienia jakosci
Opis kryterium selekgciji: Critére 5 : le soumissionnaire dispose d’une certification ISO 13485
(version 2016) valable ou, a défaut, une attestation de certification équivalente. Niveau(x)
minimal(aux): Niveau minimum 5 : pour étre sélectionné, le soumissionnaire apporte la preuve
qu’il satisfait a cette exigence de certification (ISO ou équivalente). Déclaration dans l'offre 5 :
le soumissionnaire joint au chapitre 3.6 de son offre I'attestation de certification ISO
demandée ou, a défaut, une attestation de certification équivalente.

Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe

Opis kryterium selekcji: * 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. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Koszt
Opis: Prix
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 100

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Adres dokumentéw zaméwienia: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

365760-2026 Page 19/22


https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.publicprocurement.be
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: francuski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 120 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Warunki zaméwienia:
Wykonanie zamdwienia musi odbywac sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Wymagane
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamdwienia procedurze konkurencyjnej
Maksymalna liczba uczestnikow: 1
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacje o terminach odwotania: Organisation fournissant les informations sur les recours et
les délais : Tribunal de premiéere instance francophone de Bruxelles
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: CHIREC
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Tribunal
de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: CHIREC

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: CHIREC
Numer rejestracyjny: 0472937059
Adres pocztowy: Boulevard du Triomphe, 201
Miejscowos¢: Bruxelles (Auderghem)
Kod pocztowy: 1160
Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia
Punkt kontaktowy: Catherine Charles
E-mail: mp@chirec.be
Telefon: +32 24346799
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8.1.

8.1.

8.1.

Faks: +32 24344481

Adres strony internetowej: http://www.chirec.be/

Role tej organizaciji:

Nabywca

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia

Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu

ORG-0002

Oficjalna nazwa: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles

Numer rejestracyjny: /

Adres pocztowy: Place Poelaert 1

Miejscowos¢: Bruxelles

Kod pocztowy: 1000

Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia

E-mail: president.tpifrancophone.bxi@just.fgov.be

Telefon: +32 25086338

Role tej organizaciji:

Organ odwotawczy

Organizacja udzielajgca dodatkowych informaciji na temat procedur odwotawczych

ORG-0003

Oficjalna nazwa: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Numer rejestracyjny: BE 0475.480.736

Miejscowos¢: Antwerpen / Anvers

Kod pocztowy: 2000

Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Kraj: Belgia

E-mail: info@3p.eu

Telefon: +32 3 294 30 51

Role tej organizaciji:

Podmiot swiadczgcy ustugi w zakresie zamodwien

ORG-0004

Oficjalna nazwa: FPS Policy and Support
Numer rejestracyjny: BE 0671.516.647
Miejscowos$¢: Brussels

Kod pocztowy: 1000

Podpodziat krajowy (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Kraj: Belgia

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

Role tej organizaciji:

TED eSender

10. Zmiana

365760-2026

Poprzednia wersja ogtoszenia, ktora jest zmieniana

8b53c903-8684-4343-bd31-8a1ca9c2c1c2-01
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Gtéwny powdd zmiany

Aktualizacja informacji
Opis

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

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

10.1. Zmiana
Identyfikator sekcji: PROCEDURE
Identyfikator sekcji: LOT-0006
Identyfikator sekcji: LOT-0002
Identyfikator sekcji: LOT-0005
Identyfikator sekcji: LOT-0001
Identyfikator sekcji: LOT-0004
Identyfikator sekcji: LOT-0003

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: cd1947c¢8-1a10-485d-b5fa-2fbce00722e0 - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Podrodzaj ogtoszenia: 16

Ogtoszenie — data wystania: 26/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski,
czas srodkowoeuropejski letni

Ogtoszenie - Data wystania (eSender): 26/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) czas
wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: francuski

Numer publikacji ogtoszenia: 365760-2026

Numer wydania Dz.U. S: 101/2026

Data publikaciji: 28/05/2026
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