See the notice on TED website

343701-2026 - Javni razpis

Belgija — Prsne proteze — Implants et expanseurs mammaires

OJ S 96/2026 20/05/2026

Obvestilo o koncesiji ali naro€ilu — standardna ureditev - Obvestilo o spremembi obvestila
Blago

1. Kupec

1.1. Kupec
Uradno ime: CHIREC
E-naslov: mp@chirec.be
Pravna vrsta kupca: Javno podjetje
Dejavnost javnega narocCnika: Zdravje

2. Postopek

2.1. Postopek
Naslov: Implants et expanseurs mammaires
Opis: Implants et expanseurs mammaires
Identifikator postopka: 12e99465-db85-4a71-8bc1-52a7a0050f54
Notraniji identifikator: PPP0J5-457/6157/Chirec-2025-005
Vrsta postopka: Odprti postopek
Postopek je pospesen: ne

21.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Blago
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 33184400 Prsne proteze

2.1.2. Krajizvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

2.1.2. Krajizvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

2.1.2. Kraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

2.1.2. Krajizvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

2.1.2. Krajizvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

2.1.2. Kraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija
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2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.1.6.

Kraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

Vrednost
Najvisja vrednost okvirnega sporazuma: 1 987 924,45 EUR

Splosne informacije
Pravna podlaga:
Direktiva 2014/24/EU

Pogoji javnega narocila

Pogoji za predlozitev:

Najvecje Stevilo sklopov, za katere lahko en ponudnik predlozi ponudbe: 6

Pogoji javhega narogcila:

Najvecje Stevilo sklopov, za katere se javna naroc€ila lahko oddajo enemu ponudniku: 6

Razlogi za izkljucitev
Viri izklju€itvenih razlogov: Dokument v zvezi z oddajo narocila

5. Sklop

5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.5.

5.1.6.

343701-2026

Sklop: LOT-0001

Naslov: 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
Notraniji identifikator: Chirec-2025-005_1

Namen

Vrsta javnega narocila: Blago

Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 33184400 Prsne proteze

Moznosti:

Opis moznosti: 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 ym ; * répondant aux codes de
classification F.01.01.01.02.)

Kraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

Predvideno trajanje
Trajanje: 48 Meseci

Vrednost
NajviSja vrednost okvirnega sporazuma: 513 245,27 EUR

Splosne informacije

Pridrzana udelezba:

UdelezZba ni pridrzana.

Navesti je treba imena in poklicne kvalifikacije osebja, ki izvaja javno narocilo: Se ne zahteva
Projekt javnega naroCanja se ne financira s sredstvi EU
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Javno narocilo je zajeto v Sporazumu o javnih narocilih: da

Dodatne informacije: 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. Merila za izbor
Viri izbirnih kriterijev: Obvestilo
Merilo: Specificni letni promet
Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Certifikati inStitutov za nadzor kakovosti

Opis merila za izbor: 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 lIégales 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.

Merilo: Zavarovanje za poklicno tveganje

Opis merila za izbor: 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.

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

Merilo: Certifikati neodvisnih organov o standardih zagotavljanja kakovosti

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Druge ekonomske ali finan¢ne zahteve

Opis merila za izbor: * 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. Merila za oddajo javnhega narodila
Merilo:
Vrsta: Stroski
Opis: Prix
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (tocke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 50
Merilo:
Vrsta: Kakovost
Opis: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (toCke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 34
Merilo:
Vrsta: Kakovost
Opis: Service aprés-vente
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (tocke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 16

5.1.11. Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narodcila
Naslov dokumentov v zvezi z oddajo javnega narocila: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5
12026

5.1.12. Pogoji javhega narocila
Pogoji za predlozitev:
Elektronska predlozitev: Obvezno
Naslov za predlozitev: https://www.publicprocurement.be
Jeziki, v katerih se lahko oddajo ponudbe ali prijave za sodelovanje: francos€ina
Elektronski katalog: Ni dovoljeno
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Variantne ponudbe: Ni dovoljeno

Rok za prejem ponudb: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni ¢as

Obdobje, v katerem mora ponudba ostati veljavna: 120 Dnevi

Informacije o javnem odpiranju:

Datum odprtja: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as, srednjeevropski
poletni ¢as

Pogoji javhega narocila:

Izvajanje javnega narocila je treba zagotoviti v okviru programov za$c€itenega zaposlovanja: Ne
Elektronsko izdajanje racunov: Obvezno

Uporabljeno bo elektronsko narocanje: ne

Uporabljeno bo elektronsko placevanje: ne

5.1.15. Tehnike
Okvirni sporazum:
Okvirni sporazum brez ponovnega odpiranja konkurence
Najvecje Stevilo udeleZencev: 2
Informacije o dinamiénem nabavnem sistemu:
Ni dinami¢nega nabavnega sistema

5.1.16. Dodatne informacije, mediacija in revizija
Organizacija za revizijo: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacije o rokih za revizijo: Organisation fournissant les informations sur les recours et les
délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila:
CHIREC
Organizacija, ki daje dodatne informacije o revizijskih postopkih: Tribunal de premiére instance
francophone de Bruxelles
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje: CHIREC

5.1. Sklop: LOT-0002
Naslov: 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
Notranji identifikator: Chirec-2025-005_2

5.1.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Blago
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 33184400 Prsne proteze

5.1.2. Kiraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

5.1.3. Predvideno trajanje
Trajanje: 48 Meseci

5.1.5. Vrednost
NajviSja vrednost okvirnega sporazuma: 719 811,28 EUR

5.1.6. Splosne informacije
Pridrzana udelezba:
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Udelezba ni pridrzana.

Navesti je treba imena in poklicne kvalifikacije osebja, ki izvaja javno narocilo: Se ne zahteva
Projekt javnega naroCanja se ne financira s sredstvi EU

Javno narocilo je zajeto v Sporazumu o javnih narocilih: da

Dodatne informacije: 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. Merila za izbor
Viri izbirnih kriterijev: Obvestilo
Merilo: Specifi¢ni letni promet
Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Certifikati inStitutov za nadzor kakovosti

Opis merila za izbor: Critére 3 : le soumissionnaire démontre qu'il dispose des autorisations et
des normes de qualité nécessaires pour pouvoir fournir sur le marché belge. En particulier, le
soumissionnaire doit au minimum satisfaire a toutes les dispositions légales qui sont
applicables. Niveau(x) minimal(aux): Niveau minimum 3 : pour étre sélectionné, le
soumissionnaire doit étre enregistré comme distributeur de dispositifs médicaux aupres de 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.

Merilo: Zavarovanje za poklicno tveganje

Opis merila za izbor: 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

343701-2026 Page 6/22



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.

Merilo: Reference o dolo€enih dobavah

Opis merila za izbor: Critére 4 : références de livraisons d’implants et expanseurs mammaires
effectuées au cours de '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.

Merilo: Certifikati neodvisnih organov o standardih zagotavljanja kakovosti

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Druge ekonomske ali financne zahteve

Opis merila za izbor: * 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. Merila za oddajo javhega narocila
Merilo:
Vrsta: StroSki
Opis: Prix
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (toCke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 52
Merilo:
Vrsta: Kakovost
Opis: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (tocke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 31
Merilo:
Vrsta: Kakovost
Opis: Service aprés-vente
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (toCke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 17

5.1.11. Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila
Naslov dokumentov v zvezi z oddajo javnega narocila: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5
12026

5.1.12. Pogoji javnega narocila
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Pogoji za predlozitev:

Elektronska predlozitev: Obvezno

Naslov za predlozitev: https://www.publicprocurement.be

Jeziki, v katerih se lahko oddajo ponudbe ali prijave za sodelovanje: francos€ina
Elektronski katalog: Ni dovoljeno

Variantne ponudbe: Ni dovoljeno

Rok za prejem ponudb: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni ¢as

Obdobje, v katerem mora ponudba ostati veljavna: 120 Dnevi

Informacije o javhem odpiranju:

Datum odprtja: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as, srednjeevropski
poletni ¢as

Pogoji javhega narocila:

Izvajanje javnega narocila je treba zagotoviti v okviru programov za$c¢itenega zaposlovanja: Ne
Elektronsko izdajanje racunov: Obvezno

Uporabljeno bo elektronsko narocanje: ne

Uporabljeno bo elektronsko placevanje: ne

5.1.15. Tehnike
Okvirni sporazum:
Okvirni sporazum brez ponovnega odpiranja konkurence
Najvecje Stevilo udeleZencev: 2
Informacije o dinamiénem nabavnem sistemu:
Ni dinami¢nega nabavnega sistema

5.1.16. Dodatne informacije, mediacija in revizija
Organizacija za revizijo: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacije o rokih za revizijo: Organisation fournissant les informations sur les recours et les
délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila:
CHIREC
Organizacija, ki daje dodatne informacije o revizijskih postopkih: Tribunal de premiére instance
francophone de Bruxelles
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje: CHIREC

5.1. Sklop: LOT-0003
Naslov: 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
Notraniji identifikator: Chirec-2025-005_3

5.1.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Blago
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 33184400 Prsne proteze
Moznosti:
Opis moznosti: 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. Kraj izvajanja
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Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

5.1.3. Predvideno trajanje
Trajanje: 48 Meseci

5.1.5. Vrednost
Najvi§ja vrednost okvirnega sporazuma: 306 732,06 EUR

5.1.6. Splosne informacije
Pridrzana udelezba:
Udelezba ni pridrzana.
Navesti je treba imena in poklicne kvalifikacije osebja, ki izvaja javno narocilo: Se ne zahteva
Projekt javnega naroCanja se ne financira s sredstvi EU
Javno narocilo je zajeto v Sporazumu o javnih narocilih: da
Dodatne informacije: 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. Merila za izbor
Viri izbirnih kriterijev: Obvestilo
Merilo: Specificni letni promet
Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Certifikati inStitutov za nadzor kakovosti

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

Merilo: Zavarovanje za poklicno tveganje

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Reference o dolo€enih dobavah

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

Merilo: Certifikati neodvisnih organov o standardih zagotavljanja kakovosti

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Druge ekonomske ali finan€ne zahteve

Opis merila za izbor: * 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. Merila za oddajo javhega narocila
Merilo:
Vrsta: StroSki
Opis: Prix
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (toCke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 55
Merilo:
Vrsta: Kakovost
Opis: Caractéristiques techniques des implants proposés
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (tocke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 27
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Merilo:

Vrsta: Kakovost

Opis: Service aprés-vente

Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (toCke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 18

5.1.11. Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila
Naslov dokumentov v zvezi z oddajo javnega narocila: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5
/2026

5.1.12. Pogoji javhega narocila
Pogoji za predlozitev:
Elektronska predlozitev: Obvezno
Naslov za predlozitev: https://www.publicprocurement.be
Jeziki, v katerih se lahko oddajo ponudbe ali prijave za sodelovanje: franco$&ina
Elektronski katalog: Ni dovoljeno
Variantne ponudbe: Ni dovoljeno
Rok za prejem ponudb: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni ¢as
Obdobje, v katerem mora ponudba ostati veljavna: 120 Dnevi
Informacije o javhem odpiranju:
Datum odprtja: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as, srednjeevropski
poletni ¢as
Pogoji javnega narodila:
Izvajanje javnega narocila je treba zagotoviti v okviru programov zas€itenega zaposlovanja: Ne
Elektronsko izdajanje racunov: Obvezno
Uporabljeno bo elektronsko naro¢anje: ne
Uporabljeno bo elektronsko placevanje: ne

5.1.15. Tehnike
Okvirni sporazum:
Okvirni sporazum brez ponovnega odpiranja konkurence
Najvecje Stevilo udeleZencev: 2
Informacije o dinamiénem nabavnem sistemu:
Ni dinami¢nega nabavnega sistema

5.1.16. Dodatne informacije, mediacija in revizija
Organizacija za revizijo: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacije o rokih za revizijo: Organisation fournissant les informations sur les recours et les
délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila:
CHIREC
Organizacija, ki daje dodatne informacije o revizijskih postopkih: Tribunal de premiére instance
francophone de Bruxelles
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje: CHIREC

5.1. Sklop: LOT-0004
Naslov: 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
Notraniji identifikator: Chirec-2025-005_4
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5.1.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Blago
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 33184400 Prsne proteze

5.1.2. Kiraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

5.1.3. Predvideno trajanje
Trajanje: 48 Meseci

5.1.5. Vrednost
Najvisja vrednost okvirnega sporazuma: 210 400,00 EUR

5.1.6. Splosne informacije
Pridrzana udelezba:
Udelezba ni pridrzana.
Navesti je treba imena in poklicne kvalifikacije osebja, ki izvaja javno narocilo: Se ne zahteva
Projekt javnega naroCanja se ne financira s sredstvi EU
Javno narocilo je zajeto v Sporazumu o javnih narocilih: da
Dodatne informacije: 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. Merila za izbor
Viri izbirnih kriterijev: Obvestilo
Merilo: Specifi¢ni letni promet
Opis merila za izbor: 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 '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.

Merilo: Certifikati inStitutov za nadzor kakovosti
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Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Zavarovanje za poklicno tveganje

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Reference o dolo€enih dobavah

Opis merila za izbor: Critére 4 : références de livraisons d’implants et expanseurs mammaires
effectuées au cours de '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.

Merilo: Certifikati neodvisnih organov o standardih zagotavljanja kakovosti

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Druge ekonomske ali finan¢ne zahteve

Opis merila za izbor: * 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. Merila za oddajo javhega narocila
Merilo:
Vrsta: Stroski
Opis: Prix
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (toCke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 100
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5.1.11. Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila
Naslov dokumentov v zvezi z oddajo javnega narocila: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5
12026

5.1.12. Pogoji javhega narocila
Pogoji za predlozitev:
Elektronska predlozitev: Obvezno
Naslov za predloZitev: https://www.publicprocurement.be
Jeziki, v katerih se lahko oddajo ponudbe ali prijave za sodelovanje: francoS&ina
Elektronski katalog: Ni dovoljeno
Variantne ponudbe: Ni dovoljeno
Rok za prejem ponudb: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni ¢as
Obdobje, v katerem mora ponudba ostati veljavna: 120 Dnevi
Informacije o javnem odpiranju:
Datum odprtja: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as, srednjeevropski
poletni Cas
Pogoji javnega narodila:
Izvajanje javnega narocCila je treba zagotoviti v okviru programov zascitenega zaposlovanja: Ne
Elektronsko izdajanje raCunov: Obvezno
Uporabljeno bo elektronsko naroCanje: ne
Uporabljeno bo elektronsko placevanje: ne

5.1.15. Tehnike
Okvirni sporazum:
Okvirni sporazum brez ponovnega odpiranja konkurence
Najvecje Stevilo udelezencev: 1
Informacije o dinamiénem nabavnem sistemu:
Ni dinami¢nega nabavnega sistema

5.1.16. Dodatne informacije, mediacija in revizija
Organizacija za revizijo: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacije o rokih za revizijo: Organisation fournissant les informations sur les recours et les
délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila:
CHIREC
Organizacija, ki daje dodatne informacije o revizijskih postopkih: Tribunal de premiére instance
francophone de Bruxelles
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje: CHIREC

5.1. Sklop: LOT-0005
Naslov: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Opis: Expanseurs anatomiques a surface texturée et avec valve intégrée
Notranji identifikator: Chirec-2025-005_5

5.1.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Blago
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 33184400 Prsne proteze

5.1.2. Kraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija
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5.1.3. Predvideno trajanje
Trajanje: 48 Meseci

5.1.5. Vrednost
NajviSja vrednost okvirnega sporazuma: 118 867,92 EUR

5.1.6. Splosne informacije
Pridrzana udelezba:
Udelezba ni pridrzana.
Navesti je treba imena in poklicne kvalifikacije osebja, ki izvaja javno narocilo: Se ne zahteva
Projekt javnega naroCanja se ne financira s sredstvi EU
Javno narocilo je zajeto v Sporazumu o javnih narocilih: da
Dodatne informacije: 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. Merila za izbor
Viri izbirnih kriterijev: Obvestilo
Merilo: Specifi€ni letni promet
Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Certifikati inStitutov za nadzor kakovosti

Opis merila za izbor: 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.
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Merilo: Zavarovanje za poklicno tveganje

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Reference o dolo€enih dobavah

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

Merilo: Certifikati neodvisnih organov o standardih zagotavljanja kakovosti

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Druge ekonomske ali finan¢ne zahteve

Opis merila za izbor: * 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. Merila za oddajo javhega narocila
Merilo:
Vrsta: StroSki
Opis: Prix
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (toCke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 58
Merilo:
Vrsta: Kakovost
Opis: Caractéristiques techniques des expanseurs proposeés
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (tocke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 34
Merilo:
Vrsta: Kakovost
Opis: Service aprés-vente
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (toCke, to¢no)
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Stevilka v merilu za oddajo: 8

5.1.11. Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila
Naslov dokumentov v zvezi z oddajo javnega narocila: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5
12026

5.1.12. Pogoji javnhega narocila
Pogoji za predlozitev:
Elektronska predlozitev: Obvezno
Naslov za predlozitev: https://www.publicprocurement.be
Jeziki, v katerih se lahko oddajo ponudbe ali prijave za sodelovanje: francoS¢ina
Elektronski katalog: Ni dovoljeno
Variantne ponudbe: Ni dovoljeno
Rok za prejem ponudb: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni ¢as
Obdobje, v katerem mora ponudba ostati veljavna: 120 Dnevi
Informacije o javhem odpiranju:
Datum odprtja: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as, srednjeevropski
poletni Cas
Pogoji javnega narodila:
Izvajanje javnega narocila je treba zagotoviti v okviru programov zascitenega zaposlovanja: Ne
Elektronsko izdajanje raCunov: Obvezno
Uporabljeno bo elektronsko naro€anje: ne
Uporabljeno bo elektronsko plagevanje: ne

5.1.15. Tehnike
Okvirni sporazum:
Okvirni sporazum brez ponovnega odpiranja konkurence
Najvecje Stevilo udelezencev: 1
Informacije o dinamiénem nabavnem sistemu:
Ni dinamiCnega nabavnega sistema

5.1.16. Dodatne informacije, mediacija in revizija
Organizacija za revizijo: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacije o rokih za revizijo: Organisation fournissant les informations sur les recours et les
délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila:
CHIREC
Organizacija, ki daje dodatne informacije o revizijskih postopkih: Tribunal de premiére instance
francophone de Bruxelles
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje: CHIREC

5.1. Sklop: LOT-0006
Naslov: Expanseurs anatomiques a surface texturée, avec valve intégrée et systéme 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
Notranji identifikator: Chirec-2025-005_6

5.1.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Blago
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 33184400 Prsne proteze
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5.1.2. Kiraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija

5.1.3. Predvideno trajanje
Trajanje: 48 Meseci

5.1.5. Vrednost
NajviSja vrednost okvirnega sporazuma: 118 867,92 EUR

5.1.6. Splosne informacije
Pridrzana udelezba:
Udelezba ni pridrzana.
Navesti je treba imena in poklicne kvalifikacije osebja, ki izvaja javno narocilo: Se ne zahteva
Projekt javnega naroCanja se ne financira s sredstvi EU
Javno narocilo je zajeto v Sporazumu o javnih narocilih: da
Dodatne informacije: 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. Merila za izbor
Viri izbirnih kriterijev: Obvestilo
Merilo: Specifi€ni letni promet
Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Certifikati inStitutov za nadzor kakovosti

Opis merila za izbor: 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
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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.

Merilo: Zavarovanje za poklicno tveganje

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Reference o dolo€enih dobavah

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

Merilo: Certifikati neodvisnih organov o standardih zagotavljanja kakovosti

Opis merila za izbor: 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.

Merilo: Druge ekonomske ali finanéne zahteve

Opis merila za izbor: * 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. Merila za oddajo javnhega narodila
Merilo:
Vrsta: Stroski
Opis: Prix
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (tocke, to¢no)
Stevilka v merilu za oddajo: 100

5.1.11. Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narodcila
Naslov dokumentov v zvezi z oddajo javnega narodila: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/457/J5
12026

5.1.12. Pogoji javhega narocila
Pogoji za predlozitev:
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Elektronska predlozitev: Obvezno

Naslov za predlozitev: https://www.publicprocurement.be

Jeziki, v katerih se lahko oddajo ponudbe ali prijave za sodelovanje: francos€ina
Elektronski katalog: Ni dovoljeno

Variantne ponudbe: Ni dovoljeno

Rok za prejem ponudb: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni ¢as

Obdobje, v katerem mora ponudba ostati veljavna: 120 Dnevi

Informacije o javnem odpiranju:

Datum odprtja: 01/06/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as, srednjeevropski
poletni ¢as

Pogoji javnega narodila:

Izvajanje javnega narocila je treba zagotoviti v okviru programov za$c€itenega zaposlovanja: Ne
Elektronsko izdajanje racunov: Obvezno

Uporabljeno bo elektronsko narocanje: ne

Uporabljeno bo elektronsko placevanje: ne

5.1.15. Tehnike
Okvirni sporazum:
Okvirni sporazum brez ponovnega odpiranja konkurence
Najvecje Stevilo udeleZzencev: 1
Informacije o dinamiénem nabavnem sistemu:
Ni dinami¢nega nabavnega sistema

5.1.16. Dodatne informacije, mediacija in revizija
Organizacija za revizijo: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Informacije o rokih za revizijo: Organisation fournissant les informations sur les recours et les
délais : Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila:
CHIREC
Organizacija, ki daje dodatne informacije o revizijskih postopkih: Tribunal de premiére instance
francophone de Bruxelles
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje: CHIREC

8. Organizacije

8.1. ORG-0001
Uradno ime: CHIREC
Registrska Stevilka: 0472937059
Postni naslov: Boulevard du Triomphe, 201
Mesto: Bruxelles (Auderghem)
Postna Stevilka: 1160
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija
Kontaktna toCka: Catherine Charles
E-naslov: mp@chirec.be
Tel.: +32 24346799
Faks: +32 24344481
Spletni naslov: http://www.chirec.be/
Vloge te organizacije:
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Kupec
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje

8.1. ORG-0002
Uradno ime: Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles
Registrska Stevilka: /
Postni naslov: Place Poelaert 1
Mesto: Bruxelles
Postna Stevilka: 1000
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija
E-naslov: president.tpifrancophone.bxl@just.fgov.be
Tel.: +32 25086338
Vloge te organizacije:
Organizacija za revizijo
Organizacija, ki daje dodatne informacije o revizijskih postopkih

8.1. ORG-0003
Uradno ime: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Registrska Stevilka: BE 0475.480.736
Mesto: Antwerpen / Anvers
Postna Stevilka: 2000
Podregija drzave (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Drzava: Belgija
E-naslov: info@3p.eu
Tel.: +32 3 294 30 51
Vloge te organizacije:
Izvajalec storitev javnega narocCanja

8.1. ORG-0004
Uradno ime: FPS Policy and Support
Registrska Stevilka: BE 0671.516.647
Mesto: Brussels
Postna Stevilka: 1000
Podregija drzave (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Drzava: Belgija
E-naslov: e.proc@publicprocurement.be
Tel.: +32 2 740 80 00
Vloge te organizacije:
TED eSender

10. Sprememba
Razli€ica prejSnjega obvestila, ki se spreminja

3fa9b194-7af3-4b73-a508-4603020831db-01
Glavni razlog za spremembo

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

10.1. Sprememba
Identifikator oddelka: PROCEDURE

Informacije o obvestilu

Identifikator/razliCica obvestila: 8053¢c903-8684-4343-bd31-8a1ca9c2c1c2 - 01
Vrsta obrazca: Javni razpis

Vrsta obvestila: Obvestilo o koncesiji ali naroCilu — standardna ureditev

Podvrsta obvestila: 16

Datum posiljanja obvestila: 18/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni ¢as

Datum posSiljanja obvestila (ePosiljatelja): 18/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski
Cas, srednjeevropski poletni ¢as

Jeziki, v katerih je uradno dostopno to obvestilo: franco$¢ina

Stevilka objave obvestila: 343701-2026

Stevilka izdaje UL S: 96/2026

Datum objave: 20/05/2026
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