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365760-2026 - Concurso

Bélgica — Proteses mamarias — Implants et expanseurs mammaires

OJ S 101/2026 28/05/2026

Anuncio de concurso ou de concessao — regime normal - Anuncio de alteragao
Fornecimentos

1. Adquirente

1.1. Adquirente
Nome oficial: CHIREC
Correio eletrénico: mp@chirec.be
Forma juridica do adquirente: Empresa publica
Atividade da autoridade adjudicante: Saude

2. Procedimento

2.1. Procedimento
Titulo: Implants et expanseurs mammaires
Descrigdo: Implants et expanseurs mammaires
Identificador do procedimento: 12e99465-db85-4a71-8bc1-52a7a0050f54
Identificador interno: PPP0J5-457/6160/Chirec-2025-005
Tipo de procedimento: Aberto
O procedimento € acelerado: nao

2.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33184400 Proteses mamarias

2.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

2.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

2.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

2.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

2.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

2.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

365760-2026 Page 1/22


https://ted.europa.eu/pt/notice/-/detail/365760-2026
mailto:mp@chirec.be

2.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

2.1.3. Valor
Valor maximo do acordo-quadro: 1 987 924,45 EUR

2.1.4. Informagodes gerais
Base juridica:
Diretiva 2014/24/UE

2.1.5. Condicoes do concurso
Condigoes de apresentacgao:
Numero maximo de lotes para os quais um proponente pode apresentar propostas: 6
Condigoes do contrato:
Numero maximo de lotes que podem ser adjudicados a um proponente no quadro de um
contrato: 6

2.1.6. Motivos de exclusao
Fontes dos motivos de exclusdo: Documento do concurso

5. Lote

5.1. Lote: LOT-0001
Titulo: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface texturée
Descrigao: Implants mammaires de forme ronde préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Identificador interno: Chirec-2025-005_1

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33184400 Proteses mamarias
Opcoes:
Descrigao das opgdes: 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. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

5.1.3. Duragao estimada
Duracgédo: 48 Meses

5.1.5. Valor
Valor maximo do acordo-quadro: 513 245,27 EUR

5.1.6. Informacgoes gerais
Participacao reservada:
A participacao nao esta reservada.
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Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execucgao do contrato: Nao € exigida

Projeto de contratagéo publica ndo financiado por fundos da UE

O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): sim

Informacdes adicionais: 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. Critérios de selegao
Fontes dos critérios de selegao: Anuncio
Critério: Faturamento anual especifico
Descrigao do critério de selegao: 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.

Critério: Certificados por institutos de controle de qualidade

Descrigao do critério de selecao: 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.

Critério: Seguro de indemnizagao de risco profissional

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

Critério: Referéncias sobre entregas especificadas

Descrigao do critério de selegao: 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.

Critério: Certificados por entidades independentes sobre padrbes de garantia de qualidade
Descrigao do critério de selegao: 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.

Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros

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

5.1.10. Critérios de adjudicacao
Critério:
Tipo: Custo
Descricdo: Prix
Categoria do critério de adjudicagao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 50
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigao: Caractéristiques techniques des implants proposés
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicacao: 34
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigao: Service aprés-vente
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 16

5.1.11. Documentos do concurso
Endereco dos documentos do concurso: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Condig¢oes do concurso
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Condigoes de apresentacgao:

Apresentacao por via eletrénica: Necessario

Endereco para apresentagao: https://www.publicprocurement.be

Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participacao: francés
Catalogo eletrénico: Nao autorizado

Variantes: Nao autorizado

Prazo para a recegao das propostas: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central

Duracédo durante a qual a proposta deve permanecer valida: 120 Dias

Informacgdes sobre a abertura publica:

Data de abertura: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central

Condigoes do contrato:

A execucgao do contrato tem de ser efetuada no @mbito de programas de emprego protegido:
N&o

Faturacao eletronica: Necessario

Seréo utilizadas encomendas eletronicas: néo

Sera utilizado o pagamento eletrénico: ndo

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Acordo-quadro, sem reabertura de concurso
Numero maximo de participantes: 2
Informagdes sobre o sistema de aquisicdo dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisi¢ao dinamico

5.1.16. Informagodes adicionais, mediagao e recurso
Instancia de recurso: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informagdes sobre os prazos de recurso: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que fornece informacgdes adicionais sobre o processo de adjudicagéo: CHIREC
Organizacao que fornece mais informacgdes sobre os procedimentos de recurso: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacéao que recebe pedidos de participacao: CHIREC

5.1. Lote: LOT-0002
Titulo: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a surface
texturée
Descrigao: Implants mammaires de forme anatomique préremplis de gel de silicone et a
surface texturée
Identificador interno: Chirec-2025-005_2

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33184400 Proteses mamarias

5.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

5.1.3. Duragao estimada
Duragéao: 48 Meses
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5.1.5. Valor
Valor maximo do acordo-quadro: 719 811,28 EUR

5.1.6. Informacoes gerais
Participagao reservada:
A participacao nado esta reservada.
Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execucgao do contrato: Nao € exigida
Projeto de contratagéo publica ndo financiado por fundos da UE
O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): sim
Informacdes adicionais: Le plafond de I'accord-cadre, c’est-a-dire les quantités maximales
pouvant étre commandées par le pouvoir adjudicateur au bénéfice de I'accord cadre, est fixé a
3 fois la quantité estimée (pour chaque poste) sur la durée totale de I'accord-cadre (soit 3 fois
les quantités annuelles estimées dans l'inventaire, multipliées par 4 années). Ce plafond
atteint, 'accord-cadre aura épuisé ses effets et plus aucune commande ne pourra étre passée
par le pouvoir adjudicateur, sans préjudice des commandes en cours a la date de la
notification par celui-ci de ce que le plafond de I'accord-cadre a été atteint.

5.1.9. Critérios de selecao
Fontes dos critérios de selegcado: Anuncio
Critério: Faturamento anual especifico
Descrigao do critério de selegao: 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.

Critério: Certificados por institutos de controle de qualidade

Descricdo do critério de selecdo: 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.

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

Critério: Referéncias sobre entregas especificadas

Descricdo do critério de selecao: 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.

Critério: Certificados por entidades independentes sobre padrbées de garantia de qualidade
Descricéo do critério de selecdo: 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.

Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros

Descricéo do critério de selecao: * Le DUME, par lequel lI'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. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Custo
Descricdo: Prix
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagéo: 52
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigao: Caractéristiques techniques des implants proposés
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagéo: 31
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigao: Service aprés-vente
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
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N.° do critério de adjudicagéo: 17

5.1.11. Documentos do concurso
Enderego dos documentos do concurso: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Condig¢oes do concurso
Condigoes de apresentagao:
Apresentacgao por via eletronica: Necessario
Endereco para apresentagao: https://www.publicprocurement.be
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao: francés
Catalogo eletrénico: Nao autorizado
Variantes: Nao autorizado
Prazo para a rececao das propostas: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duracao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 120 Dias
Informacgdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
Condigoes do contrato:
A execugao do contrato tem de ser efetuada no @mbito de programas de emprego protegido:
Nao
Faturacao eletronica: Necessario
Serao utilizadas encomendas eletronicas: nao
Sera utilizado o pagamento eletrénico: nao

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Acordo-quadro, sem reabertura de concurso
Numero maximo de participantes: 2
Informagdes sobre o sistema de aquisi¢do dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisi¢do dindmico

5.1.16. Informagodes adicionais, mediagao e recurso
Instancia de recurso: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informagdes sobre os prazos de recurso: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que fornece informagdes adicionais sobre o processo de adjudicagcéo: CHIREC
Organizagao que fornece mais informagdes sobre os procedimentos de recurso: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que recebe pedidos de participagdo: CHIREC

5.1. Lote: LOT-0003
Titulo: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Descrigao: Implants mammaires préremplis de gel de silicone et recouverts de mousse de
polyuréthane
Identificador interno: Chirec-2025-005 3

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33184400 Proteses mamarias
Opcoes:
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Descrigao das opgdes: 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. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

5.1.3. Duragao estimada
Duragéao: 48 Meses

5.1.5. Valor
Valor maximo do acordo-quadro: 306 732,06 EUR

5.1.6. Informacoes gerais
Participagao reservada:
A participacao nao esta reservada.
Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execugao do contrato: Nao é exigida
Projeto de contratagéo publica ndo financiado por fundos da UE
O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): sim
Informacdes adicionais: 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. Critérios de selecao
Fontes dos critérios de selegcdo: Anuncio
Critério: Faturamento anual especifico
Descrigao do critério de selegao: 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 '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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Critério: Certificados por institutos de controle de qualidade

Descrigao do critério de selegao: 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 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.

Critério: Seguro de indemnizagao de risco profissional

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

Critério: Referéncias sobre entregas especificadas

Descricado do critério de selecao: 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.

Critério: Certificados por entidades independentes sobre padrbées de garantia de qualidade
Descricao do critério de selecdo: 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.

Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros

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

5.1.10. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Custo
Descricdo: Prix
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
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N.° do critério de adjudicagéo: 55

Critério:

Tipo: Qualidade

Descrigao: Caractéristiques techniques des implants proposés

Categoria do critério de adjudicacéo peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 27

Critério:

Tipo: Qualidade

Descricdo: Service aprés-vente

Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagéo: 18

5.1.11. Documentos do concurso
Enderego dos documentos do concurso: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Condig¢oes do concurso
Condigoes de apresentagao:
Apresentacgao por via eletronica: Necessario
Endereco para apresentacao: https://www.publicprocurement.be
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao: francés
Catalogo eletrénico: Nao autorizado
Variantes: Nao autorizado
Prazo para a rececao das propostas: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duracao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 120 Dias
Informagdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
Condigoes do contrato:
A execugao do contrato tem de ser efetuada no @mbito de programas de emprego protegido:
Nao
Faturacao eletronica: Necessario
Serao utilizadas encomendas eletronicas: nao
Sera utilizado o pagamento eletrénico: nao

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Acordo-quadro, sem reabertura de concurso
Numero maximo de participantes: 2
Informagdes sobre o sistema de aquisicdo dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisi¢do dindmico

5.1.16. Informagodes adicionais, mediagao e recurso
Instancia de recurso: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informagdes sobre os prazos de recurso: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que fornece informacgdes adicionais sobre o processo de adjudicagcéo: CHIREC
Organizagao que fornece mais informagdes sobre os procedimentos de recurso: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que recebe pedidos de participagdo: CHIREC

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

Descrigao: Implants mammaires préremplis de gel de silicone avec des microspheéres creuses
et a surface texturée

Identificador interno: Chirec-2025-005_4

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33184400 Préteses mamarias

5.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

5.1.3. Duragao estimada
Duracao: 48 Meses

5.1.5. Valor
Valor maximo do acordo-quadro: 210 400,00 EUR

5.1.6. Informacgoes gerais
Participagcao reservada:
A participagao nao esta reservada.
Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execugao do contrato: Nao é exigida
Projeto de contratacéo publica nao financiado por fundos da UE
O concurso € abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): sim
Informagdes adicionais: 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. Critérios de selegao
Fontes dos critérios de selegcao: Anuncio
Critério: Faturamento anual especifico
Descricdo do critério de selecdo: 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.

Critério: Certificados por institutos de controle de qualidade

Descrigao do critério de selegao: 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 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.

Critério: Seguro de indemnizagao de risco profissional

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

Critério: Referéncias sobre entregas especificadas

Descricdo do critério de selecao: 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.

Critério: Certificados por entidades independentes sobre padrbées de garantia de qualidade
Descricéo do critério de selecdo: 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.

Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros

Descricéo do critério de selecao: * 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. Critérios de adjudicagao
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Critério:

Tipo: Custo

Descrigao: Prix

Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagéo: 100

5.1.11. Documentos do concurso
Endere¢o dos documentos do concurso: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Condigdoes do concurso
Condigoes de apresentacgao:
Apresentacéo por via eletrénica: Necessario
Endereco para apresentacao: https://www.publicprocurement.be
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participacao: francés
Catélogo eletronico: Nao autorizado
Variantes: Nao autorizado
Prazo para a recegao das propostas: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duracao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 120 Dias
Informagdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
Condigoes do contrato:
A execucgao do contrato tem de ser efetuada no ambito de programas de emprego protegido:
Nao
Faturacao eletronica: Necessario
Serao utilizadas encomendas eletronicas: nao
Sera utilizado o pagamento eletronico: nao

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Acordo-quadro, sem reabertura de concurso
Numero maximo de participantes: 1
Informagodes sobre o sistema de aquisicdao dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisi¢ao dinamico

5.1.16. Informacgodes adicionais, mediagao e recurso
Instancia de recurso: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informagdes sobre os prazos de recurso: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacgéao que fornece informacgdes adicionais sobre o processo de adjudicacéo: CHIREC
Organizagao que fornece mais informagdes sobre os procedimentos de recurso: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que recebe pedidos de participagao: CHIREC

5.1. Lote: LOT-0005
Titulo: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Descrigao: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Identificador interno: Chirec-2025-005_5

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
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Classificagao principal (cpv): 33184400 Proteses mamarias

5.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

5.1.3. Duragao estimada
Duragéao: 48 Meses

5.1.5. Valor
Valor maximo do acordo-quadro: 118 867,92 EUR

5.1.6. Informacoes gerais
Participagao reservada:
A participacao nao esta reservada.
Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execugao do contrato: Nao é exigida
Projeto de contratag&o publica ndo financiado por fundos da UE
O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): sim
Informacdes adicionais: 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. Critérios de selecao
Fontes dos critérios de sele¢cdo: Anuncio
Critério: Faturamento anual especifico
Descrigao do critério de selegéo: 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 '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.

Critério: Certificados por institutos de controle de qualidade

Descrigao do critério de selecao: 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.

Critério: Seguro de indemnizagao de risco profissional

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

Critério: Referéncias sobre entregas especificadas

Descricdo do critério de selecao: 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.

Critério: Certificados por entidades independentes sobre padrées de garantia de qualidade
Descricéo do critério de selecdo: 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.

Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros

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

5.1.10. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Custo
Descricdo: Prix
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagéo: 58
Critério:
Tipo: Qualidade
Descrigao: Caractéristiques techniques des expanseurs proposés
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Categoria do critério de adjudicacéo peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 34

Critério:

Tipo: Qualidade

Descricdo: Service aprés-vente

Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagao: 8

5.1.11. Documentos do concurso
Enderego dos documentos do concurso: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Condig¢oes do concurso
Condigoes de apresentagao:
Apresentacgao por via eletronica: Necessario
Endereco para apresentacao: https://www.publicprocurement.be
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao: francés
Catalogo eletrénico: Nao autorizado
Variantes: Nao autorizado
Prazo para a recec¢ao das propostas: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duracao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 120 Dias
Informacgdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
Condigoes do contrato:
A execugao do contrato tem de ser efetuada no @mbito de programas de emprego protegido:
Nao
Faturacao eletronica: Necessario
Serao utilizadas encomendas eletronicas: nao
Sera utilizado o pagamento eletrénico: nao

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Acordo-quadro, sem reabertura de concurso
Numero maximo de participantes: 1
Informagdes sobre o sistema de aquisicdo dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisi¢do dindmico

5.1.16. Informagodes adicionais, mediagao e recurso
Instancia de recurso: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informagdes sobre os prazos de recurso: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que fornece informacgdes adicionais sobre o processo de adjudicagcéo: CHIREC
Organizagao que fornece mais informagdes sobre os procedimentos de recurso: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que recebe pedidos de participagdo: CHIREC

5.1. Lote: LOT-0006
Titulo: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéme de
détection de la valve non-magnétique
Descrigao: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéeme de
détection de la valve non-magnétique
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Identificador interno: Chirec-2025-005_6

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33184400 Préteses mamarias

5.1.2. Local de execugao
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

5.1.3. Duragao estimada
Duracao: 48 Meses

5.1.5. Valor
Valor maximo do acordo-quadro: 118 867,92 EUR

5.1.6. Informacgoes gerais
Participagcao reservada:
A participagao nao esta reservada.
Ha que indicar os nomes e as qualificagdes profissionais do pessoal encarregado da
execugao do contrato: Nao é exigida
Projeto de contratacéo publica nao financiado por fundos da UE
O concurso € abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): sim
Informagdes adicionais: 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. Critérios de selegao
Fontes dos critérios de selegcao: Anuncio
Critério: Faturamento anual especifico
Descricdo do critério de selecdo: 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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Critério: Certificados por institutos de controle de qualidade

Descrigao do critério de selegao: 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 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.

Critério: Seguro de indemnizagao de risco profissional

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

Critério: Referéncias sobre entregas especificadas

Descricado do critério de selecao: 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.

Critério: Certificados por entidades independentes sobre padrbées de garantia de qualidade
Descricao do critério de selecdo: 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.

Critério: Outros requisitos econémicos ou financeiros

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

5.1.10. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Custo
Descricdo: Prix
Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
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N.° do critério de adjudicagéo: 100

5.1.11. Documentos do concurso
Enderego dos documentos do concurso: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5/2026

5.1.12. Condig¢oes do concurso
Condigoes de apresentagao:
Apresentacgao por via eletronica: Necessario
Endereco para apresentagao: https://www.publicprocurement.be
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao: francés
Catalogo eletrénico: Nao autorizado
Variantes: Nao autorizado
Prazo para a rececao das propostas: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duracao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 120 Dias
Informacgdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 08/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
Condigoes do contrato:
A execugao do contrato tem de ser efetuada no @mbito de programas de emprego protegido:
Nao
Faturacao eletronica: Necessario
Serao utilizadas encomendas eletronicas: nao
Sera utilizado o pagamento eletrénico: nao

5.1.15. Técnicas
Acordo-quadro:
Acordo-quadro, sem reabertura de concurso
Numero maximo de participantes: 1
Informagdes sobre o sistema de aquisi¢do dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisi¢do dindmico

5.1.16. Informagodes adicionais, mediagao e recurso
Instancia de recurso: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informagdes sobre os prazos de recurso: Organisation fournissant les informations sur les
recours et les délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que fornece informagdes adicionais sobre o processo de adjudicagcéo: CHIREC
Organizagao que fornece mais informagdes sobre os procedimentos de recurso: Tribunal de
premiére instance francophone de Bruxelles
Organizagao que recebe pedidos de participagdo: CHIREC

8. Organizagoes

8.1. ORG-0001
Nome oficial: CHIREC
Numero de registo: 0472937059
Endereco postal: Boulevard du Triomphe, 201
Cidade: Bruxelles (Auderghem)
Cadigo postal: 1160
Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica
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8.1.

8.1.

8.1.

Ponto de contacto: Catherine Charles

Correio eletrénico: mp@chirec.be

Telefone: +32 24346799

Fax: +32 24344481

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

Func¢oes desta organizagao:

Adquirente

Organizacao que fornece informacgdes adicionais sobre o processo de adjudicagao
Organizacgéo que recebe pedidos de participagao

ORG-0002

Nome oficial: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles

Numero de registo: /

Endereco postal: Place Poelaert 1

Cidade: Bruxelles

Cddigo postal: 1000

Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

Correio eletrénico: president.tpifrancophone.bxi@just.fgov.be

Telefone: +32 25086338

Fungodes desta organizagao:

Instancia de recurso

Organizagao que fornece mais informagdes sobre os procedimentos de recurso

ORG-0003

Nome oficial: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Numero de registo: BE 0475.480.736

Cidade: Antwerpen / Anvers

Caodigo postal: 2000

Subdivisao do pais (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Pais: Bélgica

Correio eletronico: info@3p.eu

Telefone: +32 3 294 30 51

Func¢oes desta organizagao:

Prestador de servigcos no dominio da contratacio publica

ORG-0004

Nome oficial: FPS Policy and Support

Numero de registo: BE 0671.516.647

Cidade: Brussels

Caddigo postal: 1000

Subdivisao do pais (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pais: Bélgica

Correio eletrénico: e.proc@publicprocurement.be
Telefone: +32 2 740 80 00

Fungoes desta organizagao:

TED eSender

10. Alteracao

365760-2026

Versado do anuncio anterior a alterar
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Principal motivo da alteragéo

Informagdes atualizadas
Descricéo

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. Alteracao
Identificador da sec¢cao: PROCEDURE
Identificador da secgao: LOT-0006
Identificador da secg¢ao: LOT-0002
Identificador da secg¢ao: LOT-0005
Identificador da secg¢ao: LOT-0001
Identificador da sec¢ao: LOT-0004
Identificador da secg¢ao: LOT-0003

Informacgdes sobre o anuncio

Identificador/vers&o do anuncio: cd1947c8-1a10-485d-b5fa-2fbce00722e0 - 01

Tipo de formulario: Concurso

Tipo de anuncio: Anuncio de concurso ou de concessao — regime normal

Subtipo de anuncio: 16

Data de envio do anuncio: 26/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora
de verao da Europa Central

Data de envio do anuncio eSender: 26/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central

Linguas em que o presente anuncio esta oficialmente disponivel: francés

Numero de publicagdo do anuncio: 365760-2026

N.° de edicdo do JO S: 101/2026

Data de publicacao: 28/05/2026
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