See the notice on TED website

212786-2026 - Zadavani

Némecko — Vyzkum — CRO-Tatigkeiten zur Durchfiihrung der NCT-Studie NEOpredict-OMD
OJ S 61/2026 27/03/2026
Oznameni o zahajeni zadavaciho nebo koncesniho fizeni — standardni rezim

Sluzby
1. Kupuijici
1.1. Kupujici
Oficialni nazev: Universitatsklinikum Essen, A6R
E-mail: vergabe@uk-essen.de
Pravni forma kupujiciho: Vefejnopravni subjekt ovladany regionalnim organem
Cinnost vefejného zadavatele: Zdravotnictvi
2. Rizeni
2.1. Rizeni
Nazev: CRO-Téatigkeiten zur Durchfihrung der NCT-Studie NEOpredict-OMD
Popis: Das Universitatsklinikum Essen mdchte eine Clinical Research Organisation (CRO) mit
der Durchfuh-rung der NCT-Studie NEOpredict-OMD beauftragen.
Identifikator fizeni: aBecOde3-e5e0-4238-9186-340155914e15
Interni identifikator: 2026 Dez03 - 006
Typ Fizeni: Jednaci fizeni s uvefejnénim / jednaci Fizeni
Rizeni se zrychli: ne
2.1.1. Uéel

Charakter smlouvy: Sluzby
Hlavni klasifikace (cpv): 73110000 Vyzkum

2.1.2. Misto pInéni
PoStovni adresa: Hufelandstrale 55
Obec: Essen
PSC: 45147
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Zemé: Némecko

2.1.4. Obecné informace
Dalsi informace: #Bekanntmachungs-ID: CXS0YDGYT7S54G4H# Es erfolgt keine postalische
oder elektronische Ubersendung der Vergabeunterlagen. Sie stehen im Portal zum Download
bereit. Fragen zum Verfahren werden ausschlie3lich schriftlich Gber das
Kommunikationsforum in diesem Portal unter Wahrung der Anonymitat des Fragestellers,
allen Bewerbern/Bietern beantwortet. Es gelten die Vertragsbedingungen des Landes NRW.
Bei elektronischen Angeboten ist die durch das Vergaberecht geforderte Vertraulichkeit durch
Verschllsselung sicherzustellen. Ein unverschlisselt eingereichtes elektronisches Angebot ist
zwingend vom Vergabeverfahren auszuschlie®en. Eine Angebotsabgabe per E-Mail wird nicht
akzeptiert. Seit dem 01.01.2023 gilt das Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz (LkSG). Dieses
verpflichtet Unternehmen ab 1000 Mitarbeitenden zur Umsetzung der dort genannten
Vorgaben. Diese umfassen unter anderem die Einhaltung von Menschen- und Umweltrechten
in der Lieferkette. D.h., unmittelbare Zulieferer (dies kdnnen auch Dienstleister sein) mussen

212786-2026 Page 1/8


https://ted.europa.eu/cs/notice/-/detail/212786-2026
mailto:vergabe@uk-essen.de

so ausgewahlt werden, dass diese keine der im LkSG benannten Rechte beeintrachtigen. Die
Erteilung des Zuschlags steht unter dem Vorbehalt der Zuwendung der Férdermittel und der
Zustimmung der Gremien.

Pravni zaklad:

Smérnice 2014/24/EU

vgyv -

2.1.6. Duavody pro vylouceni
Zdroje dlvodu pro vylou€eni: Oznameni
Poruseni povinnosti stanovenych v ramci €isté vnitrostatnich diivodd pro vylouceni:
Ugast na zloginném spol&eni:
Teroristické trestné Ciny nebo trestné Ciny spojené s teroristickymi ¢innostmi:
Prani penéz nebo financovani terorismu:
Podvody:
Korupce:
Détska prace a jiné formy obchodovani s lidmi:
PoruSeni povinnosti tykajici se placeni dani:
Poruseni povinnosti tykajici se placeni pfispévkl na socialni zabezpeceni:
Poruseni povinnosti vyplyvajicich z pravnich pfedpist o ochrané Zivotniho prostredi:
Poruseni povinnosti vyplyvajicich ze socialnépravnich predpisu:
Poruseni povinnosti vyplyvajicich z pracovnépravnich predpisu:
Platebni neschopnost:
Majetek spravuje likvidator:
Obchodni ¢innost je pozastavena:
Srovnatelna situace jako upadek podle vnitrostatnich pravnich predpisu:
Vazné profesni pochybeni:
Dohody s jinymi hospodaiskymi subjekty, jejichz cilem je naruSeni hospodarské soutéze:
Stfet zajmu souvisejici s u€asti v zadavacim fizeni:
PFimy nebo nepfimy podil na pfipravé tohoto zadavaciho Ffizeni:
PFedCasné ukonceni, nahrada Skody nebo jiné srovnatelné sankce:
Zkresleni informaci, zadrzeni informaci, neschopnost poskytnout pozadované podklady nebo
ziskani davérnych informaci o tomto fizeni:

5.1. Cast: LOT-0001
Nazev: CRO-Tatigkeiten zur Durchfuhrung der NCT-Studie NEOpredict-OMD
Popis: Ziel dieser Vergabe ist der Abschluss eines Vertrages Uber die Begleitung und
Durchfluihrung der NCT-Studie NEO predict-OMD unter Sponsorenschaft des UK Essen und
unter institutioneller Férderung durch das NCT durch eine Clinical Research Organisation
(CRO) fur die Dauer von 6 Jahren. Auf Basis des vom NCT gepruften Budgets wird von einem
maximalen Gesamtvolumen von maximal 1,9 Mio. EUR netto ausgegangen.
Interni identifikator: 2026 Dez03 - 006

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Sluzby
Hlavni klasifikace (cpv): 73110000 Vyzkum

5.1.2. Misto plnéni
Postovni adresa: HufelandstraRe 55
Obec: Essen

212786-2026 Page 2/8



PSC: 45147
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Zemé: Némecko

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Doba trvani: 72 Mésice

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Musi byt uvedena jména a pfislusna odborna kvalifikace pracovnik( povérenych realizaci
zakazky: Nevyzaduje se
Projekt verejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedka EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Tato zakazka je vhodna i pro malé a stfedni podniky: ano
DalSi informace: #Besonders auch geeignet fur:freelance#, #Besonders auch geeignet fur:
selbst#, #Besonders auch geeignet flir:other-sme#

5.1.7. Strategické zadavani zakazek
Cil strategického zadavani zakazek: Zadné strategické zadavani vefejnych zakazek

5.1.9. Kiritéria pro vybér
Zdroje vybérovych kritérii: Oznameni
Kritérium: Reference na urcité sluzby
Popis vybérového kritéria: Referenznachweise (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels
Eigenerklarung): Erfahrungsbasierte Leistungsbewertung des Bieters von Seiten des
Auftraggebers Grundlage sind durch den Bieter betreute 1ITs mit aktiver Rekrutierung in den
letzten funf Jahren, die unter Punkt 1-4 der Anlage Eignungskriterien aufgefuhrt sind. Die
Bewertung erfolgt auf einer Ratingskala von 2,5 bis 10 mit direkter Umsetzung in Punkte. Es
sollen maximal drei Projekte bewertet werden und deren Durchschnitt gewertet werden. Falls
keine geeigneten Referenzprojekte vorliegen, wird der Bewerber ausgeschlossen. Vergleiche
im Einzelnen die Anlage Eignungskriterien

Kritérium: Profesionalni pojiSténi proti riziku odpovédnosti

Popis vybéroveého kritéria: Betriebshaftpflichtversicherung (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels
Eigenerklarung): Der Auftragnehmer verpflichtet sich spatestens 4 Wochen nach
Zuschlagserteilung eine Betriebshaft-pflichtversicherung mit mindestens den nachfolgenden
Haftungssummen unaufgefordert nachzu-weisen und fur die gesamte Vertragslaufzeit aufrecht
zu erhalten: - Personenschaden: 2 Mio. EUR pro Versicherungsjahr - Vermoégensschaden: 2
Mio. EUR pro Versicherungsjahr - Sachschaden: 1 Mio. EUR pro Versicherungsjahr.

Kritérium: Reference na urcité sluzby
Popis vybérového kritéria: Eignungskriterien NEOpredict-OMD (Mit dem Teilnahmeantrag;
Mittels Eigenerklarung): Eignungskriterien NEOpredict-OMD

Kritérium: Reference na urcité sluzby

Popis vybéroveého kritéria: Nachweise (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels Eigenerklarung): Es
sind folgende Nachweise einzureichen: - Erfahrung in der Durchfihrung von klinischen
Studien gemaf/unter Berlcksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP EG6), EU-CTR, Datenschutz
(DSGVO) - Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen Dokumente bei
den ent-sprechenden Behdrden/Datenbanken (CTIS, CTA, BfS, etc.) im Rahmen von
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klinischen Studien - Erfahrung in Studienplanung, Zeitlinien, Budgetmanagement, Monitoring
und etabliertem Risi-ko-Qualitdtsmanagement - Erfahrung in SAE/SUSAR Management -
Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical Study Reports - Erfahrung
in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement - Erfahrung in der statistischen
Auswertung von Studien - Etablierter Prozess fur TMF/ISF Management - Nutzung eines
validierten QM-Systems - Erfahrung in der Durchfuhrung von IITs (Investigator Initiated Trial) -
Hinreichende personelle Kapazitat fir sehr raschen Projektstart unmittelbar mit
Vertragsabschluss (binnen 2 Wochen)

Kritérium: Reference na urcité sluzby

Popis vybérového kritéria: Erfahrung mit NCT-Studien - Erfahrung mit NCT-Studien
(angesichts der bisher sehr begrenzten Zahl an aktiven NCT-Studien kann sich dieses
Kriterium effektiv nur auf die Startup-Phase beziehen)

Kritéria budou pouzita k vybéru uchazecu, ktefi budou pozvani do druhé faze fizeni
Véaha (procenta, pfesné): 20,00

Kritérium: Reference na urcité sluzby

Popis vybérového kritéria: Anzahl der durchgefihrten klinischen Studien gemalf/unter
Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO): Bitte
nennen Sie 3 Referenzprojekte. - Anzahl der durchgefiihrten klinischen Studien gemaf/unter
Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO): Bitte
nennen Sie 3 Referenzprojekte.

Kritéria budou pouzita k vybéru uchazecu, ktefi budou pozvani do druhé faze Fizeni

Vaha (procenta, pfesné): 20,00

Kritérium: Reference na urcité sluzby

Popis vybérového kritéria: Anzahl der durchgefuhrten IITs (Investigator Initiated Trials) -
Anzahl der durchgeflihrten lITs (Investigator Initiated Trials)

Kritéria budou pouzita k vybéru uchazecu, ktefi budou pozvani do druhé faze Fizeni
Vaha (procenta, pfesné): 20,00

Kritérium: Reference na urcité sluzby

Popis vybérového kritéria: Erfahrung in der Durchfihrung von IITs deutscher akademischer
Gruppen (AlO-assoziierte Studien oder vergleichbar, nANGM Studien) - Erfahrung in der
Durchfuhrung von IITs deutscher akademischer Gruppen (AlO-assoziierte Studien oder
vergleichbar, nNGM Studien)

Kritéria budou pouzita k vybéru uchazecu, ktefi budou pozvani do druhé faze Fizeni

Vaha (procenta, pfesné): 20,00

Kritérium: Reference na urcité sluzby

Popis vybérového kritéria: Erfahrung in der Durchfiihrung von thoraxonkologischen IITs -
Erfahrung in der Durchfuhrung von thoraxonkologischen IITs

Kritéria budou pouzita k vybéru uchazecu, ktefi budou pozvani do druhé faze Fizeni
Vaha (procenta, pfesné): 20,00

Kritérium: Reference na urcité sluzby
Popis vybérového kritéria: Erfahrung in SAE/SUSAR Management - Erfahrung in SAE/SUSAR
Management

Kritérium: Reference na urcité sluzby
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Popis vybérového kritéria: Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical
Study Reports - Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical Study
Reports

Kritérium: Reference na urcité sluzby
Popis vybérového kritéria: Erfahrung in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement -
Erfahrung in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement

Kritérium: Reference na urcité sluzby
Popis vybérového kritéria: Erfahrung in der statistischen Auswertung von Studien - Erfahrung
in der statistischen Auswertung von Studien

Kritérium: Reference na urcité sluzby
Popis vybérového kritéria: Etablierter Prozess fur TMF/ISF Management - Etablierter Prozess
fur TMF/ISF Management

Kritérium: Reference na urcité sluzby
Popis vybérového kritéria: Nutzung eines validierten QM-Systems - Nutzung eines validierten
QM-Systems

Kritérium: Reference na urcité sluzby

Popis vybérového kritéria: Fur den eCRF steht eine der vom NCT vorgegebenen Produkte zur
Verfugung (SecuTrial oder Marvin) - Fur den eCRF steht eine der vom NCT vorgegebenen
Produkte zur Verfigung (SecuTrial oder Marvin)

Kritérium: Reference na urcité sluzby
Popis vybérového kritéria: Erfahrung mit lITs - Erfahrung mit lITs

Kritérium: Studijni, technické a vyzkumné zafizeni

Popis vybérového kritéria: Erfahrung in der Durchfiihrung von klinischen Studien gemaf/unter
Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO) - Erfahrung
in der Durchfihrung von klinischen Studien gemaf/unter Berlcksichtigung von AMG, GCP
(ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO) (Mindestens 3)

Kritérium: Studijni, technické a vyzkumné zafizeni

Popis vybérového kritéria: Der Prozess der Validierung durch die "Sponsor Oversight Unit"
des UK Essen ist abgeschlossen, oder initiiert mit zu erwartendem Abschluss bis vor
Vertragsabschluss - Der Prozess der Validierung durch die "Sponsor Oversight Unit" des UK
Essen ist abgeschlossen, oder initiilert mit zu erwartendem Abschluss bis vor
Vertragsabschluss

Kritérium: Studijni, technické a vyzkumné zafizeni

Popis vybérového kritéria: Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen
Dokumente - Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen Dokumente
bei den entsprechenden Behdrden/Datenbanken (CTIS, CTA, BfS, etc.) im Rahmen von
klinischen Studien

Informace o druhé fazi dvoufazového fizeni:

Minimalni pocet uchazedcu, ktefi budou pozvani do druhé faze fizeni: 3

Maximalni pocet uchazecu, ktefi budou pozvani do druhé faze fizeni: 3
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Rizeni prob&hne v nékolika na sebe navazuijicich fazich. V kazdé fazi mohou byt urgiti
ucCastnici vyfrazeni
Kupuijici si vyhrazuje pravo zadat zakazku na zakladé puvodnich nabidek bez dalSich jednani

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Cena
Jméno/nazev: Preis
Popis: Preiskriterium fur "Preis-Quotient-Methode"
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 30
Kritérium:
Typ: Kvalita
Jméno/nazev: etablierte Prozesse
Popis: Etablierte Prozesse flr - Studienplanung, Zeitlinien, Budgetmanagement - Monitoring,
spezifisches Risiko- und Qualitatsmanagement, SAE/SUSAR Management - Schreiben von
Safety Reports (DSUR), und Clinical Study Reports, Datenmanagement, File Management
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 49,994
Kritérium:
Typ: Kvalita
Jméno/nazev: Qualitat des eingesetzten Personals
Popis: Qualitét des eingesetzten Personals
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 10,003
Kritérium:
Typ: Kvalita
Jméno/nazev: Zeitliche Umsetzung
Popis: Zeitliche Umsetzung
Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 10,003

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Jazyky, v nichZ je oficialné k dispozici zadavaci dokumentace: némcina
Lhata pro vyzadani dalSich informaci: 20/04/2026 23:59:59 (UTC+02:00) vychodoevropsky
Cas, stfedoevropsky letni ¢as
Adresa zadavaci dokumentace: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice
/CXSO0YDGYT7S54G4H/documents
Komunikaéni kanal ad hoc:
URL: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice/ CXS0YDGYT7S54G4H

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky Fizeni:
Pfedpokladané datum odeslani vyzev k podavani nabidek: 29/04/2026
Podminky podani:
Elektronické podani: PoZzadovana
Adresa pro podani: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice/ CXSO0YDGYT7S54G4H
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo Zadosti o u¢ast: némcina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Uchazeci mohou podat vice nez jednu nabidku: Nepovolena
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Lhuta pro doru€eni zadosti o ucast: 28/04/2026 12:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as

Informace, které Ize doplnit po uplynuti Ihity pro predkladani navrhu:

Podle uvazeni kupujiciho mohou byt vSechny chybégjici dokumenty tykajici se uchazece
predlozeny pozdéji.

Dalsi informace: Soweit vergaberechtlich zulassig erfolgt im Regelfall eine Nachforderung von
fehlenden Unterlagen.

Smiluvni podminky:

PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programd chranéného zaméstnani: Ne
Podminky tykajici se pInéni zakazky: vgl. im Einzelnen Anlage Eignungskriterien

Elektronicka fakturace: PoZzadovana

Bude pouzito elektronické objednavani: ne

Bude pouzita elektronicka platba: ano

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Zadna ramcovéa dohoda
Informace o dynamickém nakupnim systému:
Zadny dynamicky nakupni systém

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfisludna pro pfezkum: Vergabekammer Rheinland c/o Bezirksregierung Koln
Informace o |htach pro pfezkum: vgl. Voraussetzungen § 160 GWB
Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni: Universitatsklinikum Essen, AOR
Organizace pfijimajici zadosti o u¢ast: Universitatsklinikum Essen, A6R

8. Organizace

8.1. ORG-0001
Oficialni nazev: Universitatsklinikum Essen, AOR
Registracni Cislo: DE119 656 585
Postovni adresa: HufelandstralRe 55
Obec: Essen
PSC: 45147
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Zemé: Némecko
E-mail: vergabe@uk-essen.de
Telefon: +49 2017232633
Fax: +49 2017236735
Internetova adresa: https://www.uk-essen.de/
Ulohy této organizace:
Kupuijici
Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni
Organizace pfijimajici zadosti o u¢ast

8.1. ORG-0002
Oficialni nazev: Vergabekammer Rheinland c/o Bezirksregierung Kaoln
Registracni Cislo: DE812110859
Postovni adresa: Zeughausstralde 2-10
Obec: Kaln
PSC: 50667
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Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): KolIn, Kreisfreie Stadt (DEA23)
Zemé: Némecko

E-mail: poststelle@bezreg-koeln.nrw.de

Telefon: +49 2211470

Internetova adresa: https://www.bezreg-koeln.nrw.de/

Ulohy této organizace:

Organizace pfislusna pro pfezkum

8.1. ORG-0003
Oficialni nazev: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts
des BMI)
Registracni Cislo: 0204:994-DOEVD-83
Obec: Bonn
PSC: 53119
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Zemé: Némecko
E-mail: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
Telefon: +49228996100
Ulohy této organizace:
TED eSender

Oznameni - informace

Identifikator oznameni/verze: 9c1ee620-676d-4389-8c8c-e8abc5b1ed58 - 01

Druh formulafe: Zadavani

Typ oznameni: Oznameni o zahajeni zadavaciho nebo koncesniho fizeni — standardni rezim
Podtyp oznameni: 16

Datum odeslani oznameni: 26/03/2026 10:08:53 (UTC+01:00) stfedoevropsky ¢as,
zapadoevropsky letni ¢as

Jazyky, v nichZ je toto oznameni oficialné k dispozici: némcina

Cislo zvefejnéni oznameni: 212786-2026

Cislo vydani v fadé S UF. vést.: 61/2026

Datum zvefejnéni: 27/03/2026
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