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530791-2026 - Zadavani

Némecko — Balik programu pro zdravotnictvi — Hilfestellung zu Konformitatsbewertung fir Ki-
Innovationen (KI-Reallabore)

OJ S 146/2026 31/07/2026

Oznameni o zahajeni zadavaciho nebo koncesniho fizeni — standardni rezim

Dodavky

1. Kupuijici

1.1. Kupujici
Oficialni nazev: Bundesministerium fur Gesundheit
E-mail: JE2@bmg.bund.de
Pravni forma kupujiciho: Ustfedni organ statni spravy
Cinnost vefejného zadavatele: Sluzby pro $irokou vefejnost

2. Rizeni

2.1. Rizeni
Nazev: Hilfestellung zu Konformitatsbewertung fir Kl-Innovationen (KI-Reallabore)
Popis: Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) plant die Errichtung von Kl-Reallaboren
im Ge-sundheitswesen in Form eines MalRnahmenbilindels zur Beschleunigung des Transfers
innovati-ver KI-Systeme in die Versorgung. Eines dieser Vorhaben soll Einrichtungen, die KI
entwickeln (,KI-Entwickelnde®), dabei unterstiutzen, regulatorische Anforderungen frihzeitig zu
identifizieren, zu adressieren und entsprechend konforme Entwicklungsprozesse zu
etablieren. Dieses Ziel soll maRgeblich dadurch erreicht werden, dass
Referenzdokumentationen (,blueprints®) fur Teile der technischen Dokumentation, die im
Rahmen einer Konformitatsbewertung erforderlich ist, erarbei-tet und veroffentlicht werden.
Das BMG plant, KI-Entwickelnde, insbesondere kleine und mittlere Unternehmen (KMU),
dabei zu unterstutzen, solche ,blueprints“ gemeinsam mit einschlagigen Expertinnen und
Experten zu erarbeiten. Voraussetzung fur eine Beteiligung ist, dass entstehende ,blueprints®
vollstandig verdffentlicht werden, um einen Mehrwert auch fur nicht-beteiligte KI-Entwickelnde
zu erreichen. Die im Rahmen des Vorhabens erarbeiteten ,blueprints® sollen in ihrer
Gesamtheit unterschiedliche, fur den Markt jeweils hochrelevante Herausforderungen
adressie-ren, die derzeit das Inverkehrbringen von innovativen Kl-Systemen fur die
Gesundheitsversor-gung erschweren. Die hier vorliegende Ausschreibung dient der
Umsetzung von Pilotprojekten im Rahmen der ge-nannten Initiative. Im Fokus der
Ausschreibung stehen KI-Anwendungen fir das Gesundheitswe-sen im weiteren Sinne,
inklusive (jedoch nicht beschrankt auf) Medizinprodukte. Zur Projektumsetzung sollen
ausgewahlte Teile der technischen Dokumentation fur den Konformitatsbewertungsprozess
einer solchen KI-Anwendung angefertigt und als Referenzdokumentation (,,Blue-print®)
aufbereitet werden.
Identifikator Fizeni: 6192370d-b9f9-4565-9fee-f04c3d78b92e
Interni identifikator: 13200#00037#0004
Typ fizeni: Oteviené
Rizeni se zrychli: ne

2.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
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Hlavni klasifikace (cpv): 48180000 Balik programu pro zdravotnictvi

2.1.2. Misto plnéni
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Berlin (DE300)
Zemé: Némecko

2.1.3. Hodnota
Odhadovana hodnota bez DPH: 2 000 000,00 EUR

2.1.4. Obecné informace
Pravni zaklad:
Smérnice 2014/24/EU
vgyV -

2.1.5. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Maximalni pocet ¢asti, pfi kterém mlze podat nabidku jeden uchazec¢: 7
Smluvni podminky:
Maximalni pocet Casti, pfi kterém mohou byt zakazky zadany jednomu uchazedi: 7

2.1.6. Duavody pro vylouc¢eni
Zdroje divodu pro vylou€eni: Oznameni
Zkresleni informaci, zadrZzeni informaci, neschopnost poskytnout pozadované podklady nebo
ziskani davérnych informaci o tomto fizeni: Vorstehender Ausschlussgrund wurde nur
beispielhaft gewanhlt. Es gelten alle zwingenden Ausschlussgrinde nach § 123 GWB und alle
fakultativen Ausschlussgriinde nach § 124 GWB.

5.1. Cast: LOT-0001
Nazev: Verifizierung und Validierung
Popis: Ausschreibungsgegenstand ist die Bereitstellung ausgewahlter Teile der im Rahmen
des Konformitats-bewertungsprozesses Ublicherweise zu erbringenden Dokumentation im
Sinne einer Referenzdokumen-tation. Gegenstand der Dokumentation ist dabei eine KI-
Anwendung fir das Gesundheitswesen, welche jedoch nicht notwendigerweise ein
Medizinprodukt sein muss. Zusatzlich zur Referenzdokumentation sind weitere mit der
Dokumentationserstellung im Zusammenhang stehende Leistungen zu erbringen (siehe
Abschnitt 1.2). Bei KI-Anwendungen fur das Gesundheitssystem im Sinne dieser
Ausschreibung handelt es sich um Produkte bzw. Systeme, die im Sinne der KI-VO als Kl-
Systeme definiert sind bzw. ein solches System beinhalten. Ein (voraussichtlicher) Einsatz im
Gesundheitswesen muss gegeben sein. Die vom Auftragnehmer bereitgestellte
Referenzdokumentation sowie die Stellungnahme haben den Zweck, zukunftige
Konformitatsbewertungsprozesse zu erleichtern und zu beschleunigen und werden
entsprechend, zum Zwecke der Nachnutzung durch Dritte, vom BMG oder durch das BMG
benannte Institutionen veroffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen.
Interni identifikator: 13200#00037#0004 Los 1

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 48180000 Balik programu pro zdravotnictvi

5.1.2. Misto plnéni
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Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Berlin (DE300)
Zemé: Némecko

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Datum zahajeni: 01/10/2026
Jina doba: Neznamy

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
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: ne

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: Relevantni vzdélani a profesni kvalifikace
Popis vybérového kritéria: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfuhrung des Auftrags betrauten Personals erheblichen Einfluss auf
das Niveau der Auftragsausfuih-rung. Aus diesem Grund hat der Bieter die Person, bzw. die
Personen, die mafigeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben (Schlusselrollen),
mit dem Angebot anzugeben und die Qualifikation und Erfahrung zu bestatigen. Die Personen
werden nicht qualitativ bewertet. Als Experte eingesetzt werden darf nur, wer die unten
aufgefuhrten Mindestanforderungen erflllt. Der Bieter ist verpflichtet, die angebotenen
Personen im Zuschlagsfall einzusetzen. Eine Aus-wechslung der benannten Personen ist zu
begrinden und bedarf der vorherigen Zustimmung der Auftraggeberin. Die Auswechslung
kann nur durch mindestens gleich qualifiziertes Perso-nal erfolgen, welches die jeweils
aufgestellten Mindestanforderungen erflllt. Es steht dem Bieter frei, bis zu 3 Personen mit
dem Angebot zu benennen, welche in Summe die aufgestellten Mindestanforderungen erfullen
mussen.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Cena
Popis: Qualitat 70%
Kritérium:
Typ: Cena
Popis: Preis 30%

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Jazyky, v nichz je oficialné k dispozici zadavaci dokumentace: némcina
Adresa zadavaci dokumentace: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?
id=879505

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: Pozadovana
Adresa pro podani: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Jazyky, v nichZ |ze podavat nabidky nebo Zadosti o u¢ast: némcina
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Elektronicky katalog: Nepovolena

Varianty: Nepovolena

UchazeCi mohou podat vice nez jednu nabidku: Povolena

Lhata pro doruc€eni nabidek: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as

Doba, po kterou musi nabidka zUstat platna: 2 Mésice

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: Der 6ffentliche Auftraggeber kann den Bewerber oder Bieter unter Einhaltung
der Grundsatze der Transparenz und der Gleichbehandlung auffordern, fehlende,
unvollstandige oder fehlerhafte unternehmensbezogene Unterlagen, insbesondere
Eigenerklarungen, Angaben, Bescheinigungen oder sonstige Nachweise, nachzureichen, zu
vervollstandigen oder zu korrigieren, oder fehlende oder unvollstandige leistungsbezogene
Unterlagen nachzureichen oder zu vervollstandigen. Der 6ffentliche Auftraggeber ist
berechtigt, in der Auftragsbekanntmachung oder den Vergabeunterlagen festzulegen, dass er
keine Unterlagen nachfordern wird (§ 56 Abs. 2).Die Nachforderung von leistungsbezogenen
Unterlagen, die die Wirtschaftlichkeitsbewertung der Angebote anhand der Zuschlagskriterien
betreffen, ist ausgeschlossen. Dies gilt nicht fur Preisangaben, wenn es sich um
unwesentliche Einzelpositionen handelt, deren Einzelpreise den Gesamtpreis nicht verandern
oder die Wertungsreihenfolge und den Wettbewerb nicht beeintrachtigen (§ 56 Abs. 3).
Smluvni podminky:

PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programd chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana

Bude pouzito elektronické objednavani: ano

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 pfislusna pro pfezkum: Die Vergabekammern des Bundes
Informace o lhatach pro pfezkum: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegeniber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegentiber dem BMG zu rigen (§
160 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)). Verstolde, die
aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
Angebotsabgabe gegentiber dem BMG gertigt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner Rlge nicht abhelfen zu wollen, so besteht die
Méoglichkeit, innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Mitteilung einen Antrag auf
Nachprufung bei der Vergabekammer zu stellen (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 4 GWB). Bieter, deren
Angebote fir den Zuschlag nicht berlcksichtigt werden sollen, werden vor dem Zuschlag
gemal § 134 Abs. 1 GWB daruber informiert. Ein Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach
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Absendung dieser Information durch das BMG geschlossen werden; bei Ubermittlung per Fax
oder auf elektronischem Wege betragt diese Frist zehn Kalendertage. Sie beginnt am Tag
nach Absendung der Information durch das BMG. Ein Antrag auf Nachprufung ist schriftlich an
die Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Strale 16, 53113
Bonn zu richten.

5.1. Cast: LOT-0002
Nazev: Datenschutz
Popis: Ausschreibungsgegenstand ist die Bereitstellung ausgewahlter Teile der im Rahmen
des Konformitats-bewertungsprozesses Ublicherweise zu erbringenden Dokumentation im
Sinne einer Referenzdokumen-tation. Gegenstand der Dokumentation ist dabei eine Kl-
Anwendung fir das Gesundheitswesen, welche jedoch nicht notwendigerweise ein
Medizinprodukt sein muss. Zusatzlich zur Referenzdokumentation sind weitere mit der
Dokumentationserstellung im Zusammenhang stehende Leistungen zu erbringen (siehe
Abschnitt 1.2). Bei KI-Anwendungen fir das Gesundheitssystem im Sinne dieser
Ausschreibung handelt es sich um Produkte bzw. Systeme, die im Sinne der KI-VO als KI-
Systeme definiert sind bzw. ein solches System beinhalten. Ein (voraussichtlicher) Einsatz im
Gesundheitswesen muss gegeben sein. Die vom Auftragnehmer bereitgestellte
Referenzdokumentation sowie die Stellungnahme haben den Zweck, zukiinftige
Konformitatsbewertungsprozesse zu erleichtern und zu beschleunigen und werden
entsprechend, zum Zwecke der Nachnutzung durch Dritte, vom BMG oder durch das BMG
benannte Institutionen verdffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen.
Interni identifikator: 13200#00037#0004_Los 2

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 48180000 Balik programu pro zdravotnictvi

5.1.2. Misto plnéni
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Berlin (DE300)
Zemé: Némecko

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Datum zahajeni: 01/10/2026
Jina doba: Neznamy

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Projekt vefejnych 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: ne

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: Relevantni vzdélani a profesni kvalifikace
Popis vybérového kritéria: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfuhrung des Auftrags betrauten Personals erheblichen Einfluss auf
das Niveau der Auftragsausfuh-rung. Aus diesem Grund hat der Bieter die Person, bzw. die
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Personen, die maRgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben (Schlusselrollen),
mit dem Angebot anzugeben und die Qualifikation und Erfahrung zu bestatigen. Die Personen
werden nicht qualitativ bewertet. Als Experte eingesetzt werden darf nur, wer die unten
aufgefuhrten Mindestanforderungen erflllt. Der Bieter ist verpflichtet, die angebotenen
Personen im Zuschlagsfall einzusetzen. Eine Aus-wechslung der benannten Personen ist zu
begrinden und bedarf der vorherigen Zustimmung der Auftraggeberin. Die Auswechslung
kann nur durch mindestens gleich qualifiziertes Perso-nal erfolgen, welches die jeweils
aufgestellten Mindestanforderungen erflllt. Es steht dem Bieter frei, bis zu 3 Personen mit
dem Angebot zu benennen, welche in Summe die aufgestellten Mindestanforderungen erfullen
mussen.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Kvalita
Popis: Qualitat 70%
Kritérium:
Typ: Cena
Popis: Preis 30%

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Jazyky, v nichz je oficialné k dispozici zadavaci dokumentace: némcina
Adresa zadavaci dokumentace: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: Pozadovana
Adresa pro podani: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo zadosti o ucast: némcina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
UchazeCi mohou podat vice nez jednu nabidku: Povolena
Lhata pro doruc€eni nabidek: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zUstat platna: 2 Mésice
Informace, které Ize doplnit po uplynuti Ihity pro predkladani navrhu:
Podle uvazeni kupujiciho mohou byt vSechny chybgjici dokumenty tykajici se uchazece
predlozeny pozdéji.
DalSi informace: Der offentliche Auftraggeber kann den Bewerber oder Bieter unter Einhaltung
der Grundsatze der Transparenz und der Gleichbehandlung auffordern, fehlende,
unvollstandige oder fehlerhafte unternehmensbezogene Unterlagen, insbesondere
Eigenerklarungen, Angaben, Bescheinigungen oder sonstige Nachweise, nachzureichen, zu
vervollstandigen oder zu korrigieren, oder fehlende oder unvollstandige leistungsbezogene
Unterlagen nachzureichen oder zu vervollstandigen. Der 6ffentliche Auftraggeber ist
berechtigt, in der Auftragsbekanntmachung oder den Vergabeunterlagen festzulegen, dass er
keine Unterlagen nachfordern wird (§ 56 Abs. 2).Die Nachforderung von leistungsbezogenen
Unterlagen, die die Wirtschaftlichkeitsbewertung der Angebote anhand der Zuschlagskriterien
betreffen, ist ausgeschlossen. Dies gilt nicht fur Preisangaben, wenn es sich um
unwesentliche Einzelpositionen handelt, deren Einzelpreise den Gesamtpreis nicht verandern
oder die Wertungsreihenfolge und den Wettbewerb nicht beeintrachtigen (§ 56 Abs. 3).
Smluvni podminky:
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PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programd chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana

Bude pouzito elektronické objednavani: ano

Bude pouzita elektronicka platba: ano

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

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfislusna pro pfezkum: Die Vergabekammern des Bundes
Informace o lhatach pro prezkum: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegeniber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegentiber dem BMG zu rigen (§
160 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)). Verstolde, die
aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
Angebotsabgabe gegentiber dem BMG gertigt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner Rlge nicht abhelfen zu wollen, so besteht die
Méoglichkeit, innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Mitteilung einen Antrag auf
Nachprufung bei der Vergabekammer zu stellen (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 4 GWB). Bieter, deren
Angebote fir den Zuschlag nicht berlcksichtigt werden sollen, werden vor dem Zuschlag
gemal § 134 Abs. 1 GWB daruber informiert. Ein Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach
Absendung dieser Information durch das BMG geschlossen werden; bei Ubermittlung per Fax
oder auf elektronischem Wege betragt diese Frist zehn Kalendertage. Sie beginnt am Tag
nach Absendung der Information durch das BMG. Ein Antrag auf Nachprufung ist schriftlich an
die Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Strale 16, 53113
Bonn zu richten.

5.1. Cast: LOT-0003
Nazev: Risikomanagement
Popis: Ausschreibungsgegenstand ist die Bereitstellung ausgewahlter Teile der im Rahmen
des Konformitats-bewertungsprozesses Ublicherweise zu erbringenden Dokumentation im
Sinne einer Referenzdokumen-tation. Gegenstand der Dokumentation ist dabei eine Ki-
Anwendung fur das Gesundheitswesen, welche jedoch nicht notwendigerweise ein
Medizinprodukt sein muss. Zusatzlich zur Referenzdokumentation sind weitere mit der
Dokumentationserstellung im Zusammenhang stehende Leistungen zu erbringen (siehe
Abschnitt 1.2). Bei KI-Anwendungen fur das Gesundheitssystem im Sinne dieser
Ausschreibung handelt es sich um Produkte bzw. Systeme, die im Sinne der KI-VO als Kl-
Systeme definiert sind bzw. ein solches System beinhalten. Ein (voraussichtlicher) Einsatz im
Gesundheitswesen muss gegeben sein. Die vom Auftragnehmer bereitgestellte
Referenzdokumentation sowie die Stellungnahme haben den Zweck, zuklnftige
Konformitatsbewertungsprozesse zu erleichtern und zu beschleunigen und werden
entsprechend, zum Zwecke der Nachnutzung durch Dritte, vom BMG oder durch das BMG
benannte Institutionen veroffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen.
Interni identifikator: 13200#00037#0004_Los 3
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5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 48180000 Balik programu pro zdravotnictvi

5.1.2. Misto plnéni
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Berlin (DE300)
Zemé: Némecko

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Datum zahajeni: 01/10/2026
Jina doba: Neznamy

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
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: ne

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: Relevantni vzdélani a profesni kvalifikace
Popis vybérového kritéria: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfuhrung des Auftrags betrauten Personals erheblichen Einfluss auf
das Niveau der Auftragsausfuh-rung. Aus diesem Grund hat der Bieter die Person, bzw. die
Personen, die maRgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben (Schlusselrollen),
mit dem Angebot anzugeben und die Qualifikation und Erfahrung zu bestatigen. Die Personen
werden nicht qualitativ bewertet. Als Experte eingesetzt werden darf nur, wer die unten
aufgefuhrten Mindestanforderungen erflllt. Der Bieter ist verpflichtet, die angebotenen
Personen im Zuschlagsfall einzusetzen. Eine Aus-wechslung der benannten Personen ist zu
begrinden und bedarf der vorherigen Zustimmung der Auftraggeberin. Die Auswechslung
kann nur durch mindestens gleich qualifiziertes Perso-nal erfolgen, welches die jeweils
aufgestellten Mindestanforderungen erflllt. Es steht dem Bieter frei, bis zu 3 Personen mit
dem Angebot zu benennen, welche in Summe die aufgestellten Mindestanforderungen erfullen
mussen.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Kvalita
Popis: Qualitat 70%
Kritérium:
Typ: Cena
Popis: Preis 30%

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Jazyky, v nichz je oficialné k dispozici zadavaci dokumentace: némcina
Adresa zadavaci dokumentace: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505
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5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: PoZadovana
Adresa pro podani: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Jazyky, v nichZ |ze podavat nabidky nebo Zadosti o u¢ast: némcina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Uchazeci mohou podat vice nez jednu nabidku: Povolena
Lhata pro doruceni nabidek: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zlstat platna: 2 Mésice
Informace, které Ize doplnit po uplynuti Ihity pro predkladani navrhu:
Podle uvazeni kupujiciho mohou byt vdechny chybgjici dokumenty tykajici se uchazece
predlozeny pozdéji.
Dalsi informace: Der offentliche Auftraggeber kann den Bewerber oder Bieter unter Einhaltung
der Grundsatze der Transparenz und der Gleichbehandlung auffordern, fehlende,
unvollstandige oder fehlerhafte unternehmensbezogene Unterlagen, insbesondere
Eigenerklarungen, Angaben, Bescheinigungen oder sonstige Nachweise, nachzureichen, zu
vervollstandigen oder zu korrigieren, oder fehlende oder unvollstandige leistungsbezogene
Unterlagen nachzureichen oder zu vervollstandigen. Der 6ffentliche Auftraggeber ist
berechtigt, in der Auftragsbekanntmachung oder den Vergabeunterlagen festzulegen, dass er
keine Unterlagen nachfordern wird (§ 56 Abs. 2).Die Nachforderung von leistungsbezogenen
Unterlagen, die die Wirtschaftlichkeitsbewertung der Angebote anhand der Zuschlagskriterien
betreffen, ist ausgeschlossen. Dies gilt nicht fur Preisangaben, wenn es sich um
unwesentliche Einzelpositionen handelt, deren Einzelpreise den Gesamtpreis nicht verandern
oder die Wertungsreihenfolge und den Wettbewerb nicht beeintrachtigen (§ 56 Abs. 3).
Smluvni podminky:
PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci program( chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: Pozadovana
Bude pouzito elektronické objednavani: ano
Bude pouzita elektronicka platba: ano

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

5.1.16. DalsSi informace, mediace a prezkum
Organizace pfisludna pro pfezkum: Die Vergabekammern des Bundes
Informace o lhatach pro prezkum: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschutzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegentber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fur Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegenuber dem BMG zu rigen (§
160 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)). Verstolle, die
aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, mussen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
Angebotsabgabe gegenuber dem BMG gerugt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
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Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner Rlge nicht abhelfen zu wollen, so besteht die
Moglichkeit, innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Mitteilung einen Antrag auf
Nachprufung bei der Vergabekammer zu stellen (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 4 GWB). Bieter, deren
Angebote fur den Zuschlag nicht bertcksichtigt werden sollen, werden vor dem Zuschlag
gemall § 134 Abs. 1 GWB daruber informiert. Ein Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach
Absendung dieser Information durch das BMG geschlossen werden; bei Ubermittlung per Fax
oder auf elektronischem Wege betragt diese Frist zehn Kalendertage. Sie beginnt am Tag
nach Absendung der Information durch das BMG. Ein Antrag auf Nachprifung ist schriftlich an
die Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Strale 16, 53113
Bonn zu richten.

5.1. Cast: LOT-0004
Nazev: Cybersicherheit und Robustheit
Popis: Ausschreibungsgegenstand ist die Bereitstellung ausgewahlter Teile der im Rahmen
des Konformitatsbewertungsprozesses ublicherweise zu erbringenden Dokumentation im
Sinne einer Referenzdokumentation. Gegenstand der Dokumentation ist dabei eine Ki-
Anwendung fur das Gesundheitswesen, welche jedoch nicht notwendigerweise ein
Medizinprodukt sein muss. Zusatzlich zur Referenzdokumentation sind weitere mit der
Dokumentationserstellung im Zusammenhang stehende Leistungen zu erbringen (siehe
Abschnitt 1.2). Bei KI-Anwendungen fur das Gesundheitssystem im Sinne dieser
Ausschreibung handelt es sich um Produkte bzw. Systeme, die im Sinne der KI-VO als KI-
Systeme definiert sind bzw. ein solches System beinhalten. Ein (voraussichtlicher) Einsatz im
Gesundheitswesen muss gegeben sein. Die vom Auftragnehmer bereitgestellte
Referenzdokumentation sowie die Stellungnahme haben den Zweck, zukunftige
Konformitatsbewertungsprozesse zu erleichtern und zu beschleunigen und werden
entsprechend, zum Zwecke der Nachnutzung durch Dritte, vom BMG oder durch das BMG
benannte Institutionen veroffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen
Interni identifikator: 13200#00037#0004_Los 4

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 48180000 Balik programu pro zdravotnictvi

5.1.2. Misto plnéni
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Berlin (DE300)
Zemé: Némecko

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Datum zahajeni: 01/10/2026
Jina doba: Neznamy

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Projekt verejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedkt EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Tato zakazka je vhodna i pro malé a stfedni podniky: ne

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

5.1.9. Kiritéria pro vybér
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Zdroje vybérovych kritérii: Oznameni

Kritérium: Relevantni vzdélani a profesni kvalifikace

Popis vybérového kritéria: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfihrung des Auftrags betrauten Personals erheblichen Einfluss auf
das Niveau der Auftragsausfuh-rung. Aus diesem Grund hat der Bieter die Person, bzw. die
Personen, die malgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben (Schlusselrollen),
mit dem Angebot anzugeben und die Qualifikation und Erfahrung zu bestatigen. Die Personen
werden nicht qualitativ bewertet. Als Experte eingesetzt werden darf nur, wer die unten
aufgefihrten Mindestanforderungen erfullt. Der Bieter ist verpflichtet, die angebotenen
Personen im Zuschlagsfall einzusetzen. Eine Aus-wechslung der benannten Personen ist zu
begrinden und bedarf der vorherigen Zustimmung der Auftraggeberin. Die Auswechslung
kann nur durch mindestens gleich qualifiziertes Perso-nal erfolgen, welches die jeweils
aufgestellten Mindestanforderungen erflllt. Es steht dem Bieter frei, bis zu 3 Personen mit
dem Angebot zu benennen, welche in Summe die aufgestellten Mindestanforderungen erfillen
mussen.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Kvalita
Popis: Qualitat 70%
Kritérium:
Typ: Cena
Popis: Preis 30%

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Jazyky, v nichzZ je oficialné k dispozici zadavaci dokumentace: némcina
Adresa zadavaci dokumentace: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: PoZzadovana
Adresa pro podani: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html|?id=879505
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo Zadosti o u¢ast: némcina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Uchazeci mohou podat vice neZ jednu nabidku: Povolena
Lhuta pro doruceni nabidek: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zlstat platna: 2 Mésice
Informace, které Ize doplnit po uplynuti Ihity pro predkladani navrhu:
Podle uvazeni kupujiciho mohou byt vSechny chybéjici dokumenty tykajici se uchazece
predlozeny pozdéji.
Dalsi informace: Der offentliche Auftraggeber kann den Bewerber oder Bieter unter Einhaltung
der Grundsatze der Transparenz und der Gleichbehandlung auffordern, fehlende,
unvollstandige oder fehlerhafte unternehmensbezogene Unterlagen, insbesondere
Eigenerklarungen, Angaben, Bescheinigungen oder sonstige Nachweise, nachzureichen, zu
vervollstandigen oder zu korrigieren, oder fehlende oder unvollstandige leistungsbezogene
Unterlagen nachzureichen oder zu vervollstandigen. Der 6ffentliche Auftraggeber ist
berechtigt, in der Auftragsbekanntmachung oder den Vergabeunterlagen festzulegen, dass er
keine Unterlagen nachfordern wird (§ 56 Abs. 2).Die Nachforderung von leistungsbezogenen
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Unterlagen, die die Wirtschaftlichkeitsbewertung der Angebote anhand der Zuschlagskriterien
betreffen, ist ausgeschlossen. Dies gilt nicht flr Preisangaben, wenn es sich um
unwesentliche Einzelpositionen handelt, deren Einzelpreise den Gesamtpreis nicht verandern
oder die Wertungsreihenfolge und den Wettbewerb nicht beeintrachtigen (§ 56 Abs. 3).
Smluvni podminky:

PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programd chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana

Bude pouzito elektronické objednavani: ano

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: Die Vergabekammern des Bundes
Informace o Ihtach pro pfezkum: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschiutzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegentber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fur Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegenuber dem BMG zu rugen (§
160 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)). Verstolie, die
aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
Angebotsabgabe gegentber dem BMG gertigt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner Rlge nicht abhelfen zu wollen, so besteht die
Moglichkeit, innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Mitteilung einen Antrag auf
Nachprufung bei der Vergabekammer zu stellen (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 4 GWB). Bieter, deren
Angebote fur den Zuschlag nicht bertcksichtigt werden sollen, werden vor dem Zuschlag
gemall § 134 Abs. 1 GWB darlber informiert. Ein Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach
Absendung dieser Information durch das BMG geschlossen werden; bei Ubermittlung per Fax
oder auf elektronischem Wege betragt diese Frist zehn Kalendertage. Sie beginnt am Tag
nach Absendung der Information durch das BMG. Ein Antrag auf Nachprifung ist schriftlich an
die Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Strale 16, 53113
Bonn zu richten.

5.1. Cast: LOT-0005
Nazev: Dynamische Ki
Popis: Ausschreibungsgegenstand ist die Bereitstellung ausgewahlter Teile der im Rahmen
des Konformitatsbewertungsprozesses Ublicherweise zu erbringenden Dokumentation im
Sinne einer Referenzdokumentation. Gegenstand der Dokumentation ist dabei eine
dynamische KI-Anwendung fir das Gesundheitswesen, welche jedoch nicht notwendigerweise
ein Medizinprodukt sein muss. Zusatzlich zur Referenzdokumentation sind weitere mit der
Dokumentationserstellung im Zusammenhang stehende Leistungen zu erbringen (siehe
Abschnitt 1.2). Bei dynamischen Kl-Anwendungen fur das Gesundheitssystem im Sinne dieser
Ausschreibung handelt es sich um Produkte bzw. Systeme, die im Sinne der KI-VO als KI-
Systeme definiert sind bzw. ein solches System beinhalten und bei denen zusatzlich gegeben
ist, dass eine Veranderung der Kl nach Markteinfuhrung/Inbetriebnahme erfolgen wird bzw.

530791-2026 Page 12/21



bereits erfolgt ist. Diese Veranderung kann entweder durch ein erneutes Training bzw.
Finetuning erfolgen oder durch eine Veranderung der Datenbasis (beispielsweise veranderte
Informationsquellen bei RAG-Systemen) bedingt sein. KI-Systeme, die sich nach
Markteinfihrung autonom verandern sind hingegen im Rahmen dieser Ausschreibung
ausgeschlossen. Ein (voraussichtlicher) Einsatz im Gesundheitswesen muss gegeben sein.
Die vom Auftragnehmer bereitgestellte Referenzdokumentation sowie die Stellungnahme
haben den Zweck, zukinftige Konformitatsbewertungsprozesse zu erleichtern und zu
beschleunigen und werden entsprechend, zum Zwecke der Nachnutzung durch Dritte, vom
BMG oder durch das BMG benannte Institutionen veroffentlicht. Die Details entnehmen Sie
bitte den Vergabeunterlagen.

Interni identifikator: 13200#00037#0004_Los 5

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 48180000 Balik programu pro zdravotnictvi

5.1.2. Misto plnéni
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Berlin (DE300)
Zemé: Némecko

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Datum zahajeni: 01/10/2026
Jina doba: Neznamy

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostiedkd EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Tato zakazka je vhodna i pro malé a stfedni podniky: ne

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: Relevantni vzdélani a profesni kvalifikace
Popis vybérového kritéria: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfuhrung des Auftrags betrauten Personals erheblichen Einfluss auf
das Niveau der Auftragsausfuh-rung. Aus diesem Grund hat der Bieter die Person, bzw. die
Personen, die maRgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben (Schlusselrollen),
mit dem Angebot anzugeben und die Qualifikation und Erfahrung zu bestatigen. Die Personen
werden nicht qualitativ bewertet. Als Experte eingesetzt werden darf nur, wer die unten
aufgefuihrten Mindestanforderungen erflllt. Der Bieter ist verpflichtet, die angebotenen
Personen im Zuschlagsfall einzusetzen. Eine Aus-wechslung der benannten Personen ist zu
begrinden und bedarf der vorherigen Zustimmung der Auftraggeberin. Die Auswechslung
kann nur durch mindestens gleich qualifiziertes Perso-nal erfolgen, welches die jeweils
aufgestellten Mindestanforderungen erflllt. Es steht dem Bieter frei, bis zu 3 Personen mit
dem Angebot zu benennen, welche in Summe die aufgestellten Mindestanforderungen erfullen
mussen.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
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Kritérium:

Typ: Kvalita

Popis: Qualitat 70%
Kritérium:

Typ: Cena

Popis: Preis 30%

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Jazyky, v nichZ je oficialné k dispozici zadavaci dokumentace: némcina
Adresa zadavaci dokumentace: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?
id=879505

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: Pozadovana
Adresa pro podani: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html|?id=879505
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo Zadosti o u¢ast: némcina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Uchazeci mohou podat vice nez jednu nabidku: Povolena
Lhuta pro doruceni nabidek: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zUstat platna: 2 Mésice
Informace, které Ize doplnit po uplynuti Ihity pro predkladani navrhu:
Podle uvazeni kupujiciho mohou byt vSechny chybéjici dokumenty tykajici se uchazece
predlozeny pozdéji.
DalSi informace: Der offentliche Auftraggeber kann den Bewerber oder Bieter unter Einhaltung
der Grundsatze der Transparenz und der Gleichbehandlung auffordern, fehlende,
unvollstandige oder fehlerhafte unternehmensbezogene Unterlagen, insbesondere
Eigenerklarungen, Angaben, Bescheinigungen oder sonstige Nachweise, nachzureichen, zu
vervollstandigen oder zu korrigieren, oder fehlende oder unvollstandige leistungsbezogene
Unterlagen nachzureichen oder zu vervollstandigen. Der 6ffentliche Auftraggeber ist
berechtigt, in der Auftragsbekanntmachung oder den Vergabeunterlagen festzulegen, dass er
keine Unterlagen nachfordern wird (§ 56 Abs. 2).Die Nachforderung von leistungsbezogenen
Unterlagen, die die Wirtschaftlichkeitsbewertung der Angebote anhand der Zuschlagskriterien
betreffen, ist ausgeschlossen. Dies gilt nicht flr Preisangaben, wenn es sich um
unwesentliche Einzelpositionen handelt, deren Einzelpreise den Gesamtpreis nicht verandern
oder die Wertungsreihenfolge und den Wettbewerb nicht beeintrachtigen (§ 56 Abs. 3).
Smluvni podminky:
PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programu chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana
Bude pouzito elektronické objednavani: ano
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
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Organizace pfisludna pro pfezkum: Die Vergabekammern des Bundes

Informace o lhatach pro pfezkum: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschutzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegentber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fur Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegenuber dem BMG zu rigen (§
160 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)). Verstolle, die
aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
Angebotsabgabe gegenuber dem BMG gertgt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner Rlge nicht abhelfen zu wollen, so besteht die
Mdoglichkeit, innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Mitteilung einen Antrag auf
Nachprufung bei der Vergabekammer zu stellen (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 4 GWB). Bieter, deren
Angebote fur den Zuschlag nicht berlcksichtigt werden sollen, werden vor dem Zuschlag
gemal § 134 Abs. 1 GWB daruber informiert. Ein Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach
Absendung dieser Information durch das BMG geschlossen werden; bei Ubermittlung per Fax
oder auf elektronischem Wege betragt diese Frist zehn Kalendertage. Sie beginnt am Tag
nach Absendung der Information durch das BMG. Ein Antrag auf Nachprufung ist schriftlich an
die Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Strale 16, 53113
Bonn zu richten.

5.1. Cast: LOT-0006
Nazev: Drittanbieter Ki
Popis: Ausschreibungsgegenstand ist die Bereitstellung ausgewahlter Teile der im Rahmen
des Konformitatsbewertungsprozesses Ublicherweise zu erbringenden Dokumentation im
Sinne einer Referenzdokumentation. Gegenstand der Dokumentation ist dabei eine K-
Anwendung fir das Gesundheitswesen, welche jedoch nicht notwendigerweise ein
Medizinprodukt sein muss. Zusatzlich zur Referenzdokumentation sind weitere mit der
Dokumentationserstellung im Zusammenhang stehende Leistungen zu erbringen (siehe
Abschnitt 1.2). Bei KI-Anwendungen fir das Gesundheitssystem im Sinne dieser
Ausschreibung handelt es sich um Produkte bzw. Systeme, die im Sinne der KI-VO als KI-
Systeme definiert sind bzw. ein solches System beinhalten und die auf KI-Modelle oder KI-
Dienstleistungen von Drittanbietern zugreifen und diese einsetzen. Ein (voraussichtlicher)
Einsatz im Gesundheitswesen muss gegeben sein. Die vom Auftragnehmer bereitgestellte
Referenzdokumentation sowie die Stellungnahme haben den Zweck, zukunftige
Konformitatsbewertungsprozesse zu erleichtern und zu beschleunigen und werden
entsprechend, zum Zwecke der Nachnutzung durch Dritte, vom BMG oder durch das BMG
benannte Institutionen veroffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen.
Interni identifikator: 13200#00037#0004_Los 6

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 48180000 Balik programu pro zdravotnictvi

5.1.2. Misto plnéni
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Berlin (DE300)
Zemé: Némecko

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Datum zahajeni: 01/10/2026
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Jina doba: Neznamy

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedk EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ano
Tato zakazka je vhodna i pro malé a stfedni podniky: ne

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: Relevantni vzdélani a profesni kvalifikace
Popis vybérového kritéria: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfihrung des Auftrags betrauten Personals erheblichen Einfluss auf
das Niveau der Auftragsausfuh-rung. Aus diesem Grund hat der Bieter die Person, bzw. die
Personen, die maflgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben (Schlusselrollen),
mit dem Angebot anzugeben und die Qualifikation und Erfahrung zu bestatigen. Die Personen
werden nicht qualitativ bewertet. Als Experte eingesetzt werden darf nur, wer die unten
aufgefihrten Mindestanforderungen erfullt. Der Bieter ist verpflichtet, die angebotenen
Personen im Zuschlagsfall einzusetzen. Eine Aus-wechslung der benannten Personen ist zu
begrinden und bedarf der vorherigen Zustimmung der Auftraggeberin. Die Auswechslung
kann nur durch mindestens gleich qualifiziertes Perso-nal erfolgen, welches die jeweils
aufgestellten Mindestanforderungen erflllt. Es steht dem Bieter frei, bis zu 3 Personen mit
dem Angebot zu benennen, welche in Summe die aufgestellten Mindestanforderungen erfillen
mussen.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Kvalita
Popis: Qualitat 70%
Kritérium:
Typ: Cena
Popis: Preis 30%

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Jazyky, v nichZ je oficialné k dispozici zadavaci dokumentace: némcina
Adresa zadavaci dokumentace: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: Pozadovana
Adresa pro podani: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html|?id=879505
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo Zadosti o u¢ast: némcina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Uchazeci mohou podat vice neZ jednu nabidku: Povolena
Lhita pro doru€eni nabidek: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
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Doba, po kterou musi nabidka zlstat platna: 2 Mésice

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

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

Dalsi informace: Der 6ffentliche Auftraggeber kann den Bewerber oder Bieter unter Einhaltung
der Grundsatze der Transparenz und der Gleichbehandlung auffordern, fehlende,
unvollstandige oder fehlerhafte unternehmensbezogene Unterlagen, insbesondere
Eigenerklarungen, Angaben, Bescheinigungen oder sonstige Nachweise, nachzureichen, zu
vervollstandigen oder zu korrigieren, oder fehlende oder unvollstandige leistungsbezogene
Unterlagen nachzureichen oder zu vervollstandigen. Der 6ffentliche Auftraggeber ist
berechtigt, in der Auftragsbekanntmachung oder den Vergabeunterlagen festzulegen, dass er
keine Unterlagen nachfordern wird (§ 56 Abs. 2).Die Nachforderung von leistungsbezogenen
Unterlagen, die die Wirtschaftlichkeitsbewertung der Angebote anhand der Zuschlagskriterien
betreffen, ist ausgeschlossen. Dies gilt nicht flr Preisangaben, wenn es sich um
unwesentliche Einzelpositionen handelt, deren Einzelpreise den Gesamtpreis nicht verandern
oder die Wertungsreihenfolge und den Wettbewerb nicht beeintrachtigen (§ 56 Abs. 3).
Smluvni podminky:

PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programd chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana

Bude pouzito elektronické objednavani: ano

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: Die Vergabekammern des Bundes
Informace o Ihtach pro pfezkum: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschiutzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegentber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fur Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegenuber dem BMG zu rugen (§
160 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)). Verstolle, die
aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
Angebotsabgabe gegentber dem BMG gertigt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner Rlge nicht abhelfen zu wollen, so besteht die
Moglichkeit, innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Mitteilung einen Antrag auf
Nachprufung bei der Vergabekammer zu stellen (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 4 GWB). Bieter, deren
Angebote fur den Zuschlag nicht bertcksichtigt werden sollen, werden vor dem Zuschlag
gemall § 134 Abs. 1 GWB darlber informiert. Ein Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach
Absendung dieser Information durch das BMG geschlossen werden; bei Ubermittlung per Fax
oder auf elektronischem Wege betragt diese Frist zehn Kalendertage. Sie beginnt am Tag
nach Absendung der Information durch das BMG. Ein Antrag auf Nachprifung ist schriftlich an
die Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Strale 16, 53113
Bonn zu richten.
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5.1. Cast: LOT-0007
Nazev: Post-Market-Surveillance
Popis: Der Auftragnehmer stellt dem BMG ausgewahlte Teile der erforderlichen
Dokumentation fiir die Konformitatsbewertung seiner KI-Anwendung fir das
Gesundheitssystem zur Verfugung. Eine Auflistung aller geforderten
Dokumentationsbestandteile findet sich in Tabelle 1 in Anlage 1 dieser
Leistungsbeschreibung. Die Dokumentation ist grundsatzlich so zu gestalten, dass sie im
Rahmen eines tatsachlichen Konformitatsbewertungsprozesses genutzt werden kénnte und
mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer positiven Konformitatsbewertung beitragen wurde.
Sofern Dokumentationsbestandteile Bereiche der technischen Dokumentation im Sinne der KI-
VO umfassen, gilt Folgendes: Obgleich Art. 11 Abs. 1 KI-VO grundsatzlich erlaubt, dass kleine
und mittlere Unternehmen (KMU) die technische Dokumentation laut Anhang IV KI-VO in
vereinfachter Weise anfertigen, wird eine solche Vereinfachung unabhangig davon, ob es sich
bei dem Auftragnehmer um ein KMU handelt oder nicht, flr diese Ausschreibung
ausgeschlossen. Alle Dokumentationsbestandteile sind entsprechend auf jeden Fall
vollumfanglich anzufertigen. Ferner ist zu beachten, dass die geforderten
Dokumentationsbestandteile zum Teil auf die MDR Bezug nehmen.
Dokumentationsbestandteile mit MDR-Bezug sind auch dann anzufertigen, wenn die Kl-
Anwendung kein Medizinprodukt darstellt. Sollte es sich bei der KI-Anwendung nicht um ein
Hochrisiko-KI-System handeln, oder ist dies nicht eindeutig, ist fur die Zwecke dieser
Ausschreibung zu unterstellen, dass es sich um eine Hochrisiko-KI-Anwendung handelt.
Einschlagige Dokumentationsbestandteile sind entsprechend trotzdem vollstandig
anzufertigen und eine verklrzte Dokumentation fur Nicht-Hochrisiko-KI-Systeme ist im
Rahmen dieser Ausschreibung nicht zulassig. Die Details entnehmen Sie bitte den
Vergabeunterlagen.
Interni identifikator: 13200#00037#0004 Los 7

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 48180000 Balik programu pro zdravotnictvi

5.1.2. Misto plnéni
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Berlin (DE300)
Zemé: Némecko

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Datum zahajeni: 01/10/2026
Jina doba: Neznamy

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedka EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ne
Tato zakazka je vhodna i pro malé a stfedni podniky: ne

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
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Kritérium: Relevantni vzdélani a profesni kvalifikace

Popis vybérového kritéria: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfuhrung des Auftrags betrauten Personals erheblichen Einfluss auf
das Niveau der Auftragsausfuh-rung. Aus diesem Grund hat der Bieter die Person, bzw. die
Personen, die maRgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben (Schlusselrollen),
mit dem Angebot anzugeben und die Qualifikation und Erfahrung zu bestatigen. Die Personen
werden nicht qualitativ bewertet. Als Experte eingesetzt werden darf nur, wer die unten
aufgefuihrten Mindestanforderungen erflllt. Der Bieter ist verpflichtet, die angebotenen
Personen im Zuschlagsfall einzusetzen. Eine Aus-wechslung der benannten Personen ist zu
begrinden und bedarf der vorherigen Zustimmung der Auftraggeberin. Die Auswechslung
kann nur durch mindestens gleich qualifiziertes Perso-nal erfolgen, welches die jeweils
aufgestellten Mindestanforderungen erflllt. Es steht dem Bieter frei, bis zu 3 Personen mit
dem Angebot zu benennen, welche in Summe die aufgestellten Mindestanforderungen erfullen
mussen.

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Kvalita
Popis: Qualitat 70%
Kritérium:
Typ: Cena
Popis: Preis 30%

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Jazyky, v nichz je oficialné k dispozici zadavaci dokumentace: némcina
Adresa zadavaci dokumentace: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: Pozadovana
Adresa pro podani: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo zadosti o ucast: némcina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Uchazeci mohou podat vice nez jednu nabidku: Povolena
Lhata pro doruc€eni nabidek: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky cas,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zUstat platna: 2 Mésice
Informace, které Ize doplnit po uplynuti Ihity pro predkladani navrhu:
Podle uvazeni kupujiciho mohou byt vSechny chybgjici dokumenty tykajici se uchazece
predlozeny pozdéji.
DalSi informace: Der offentliche Auftraggeber kann den Bewerber oder Bieter unter Einhaltung
der Grundsatze der Transparenz und der Gleichbehandlung auffordern, fehlende,
unvollstandige oder fehlerhafte unternehmensbezogene Unterlagen, insbesondere
Eigenerklarungen, Angaben, Bescheinigungen oder sonstige Nachweise, nachzureichen, zu
vervollstandigen oder zu korrigieren, oder fehlende oder unvollstandige leistungsbezogene
Unterlagen nachzureichen oder zu vervollstandigen. Der 6ffentliche Auftraggeber ist
berechtigt, in der Auftragsbekanntmachung oder den Vergabeunterlagen festzulegen, dass er
keine Unterlagen nachfordern wird (§ 56 Abs. 2).Die Nachforderung von leistungsbezogenen
Unterlagen, die die Wirtschaftlichkeitsbewertung der Angebote anhand der Zuschlagskriterien
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betreffen, ist ausgeschlossen. Dies gilt nicht fur Preisangaben, wenn es sich um
unwesentliche Einzelpositionen handelt, deren Einzelpreise den Gesamtpreis nicht verandern
oder die Wertungsreihenfolge und den Wettbewerb nicht beeintrachtigen (§ 56 Abs. 3).
Smiluvni podminky:

PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programd chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: PoZzadovana

Bude pouzito elektronické objednavani: ano

Bude pouzita elektronicka platba: ano

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

5.1.16. DalSi informace, mediace a prezkum
Organizace pfislusna pro pfezkum: Die Vergabekammern des Bundes
Informace o lhatach pro prezkum: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegeniber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegentiber dem BMG zu rigen (§
160 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)). Verstolde, die
aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
Angebotsabgabe gegentiber dem BMG gertigt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner Rlge nicht abhelfen zu wollen, so besteht die
Méoglichkeit, innerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Mitteilung einen Antrag auf
Nachprufung bei der Vergabekammer zu stellen (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 4 GWB). Bieter, deren
Angebote fir den Zuschlag nicht berlcksichtigt werden sollen, werden vor dem Zuschlag
gemal § 134 Abs. 1 GWB daruber informiert. Ein Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach
Absendung dieser Information durch das BMG geschlossen werden; bei Ubermittlung per Fax
oder auf elektronischem Wege betragt diese Frist zehn Kalendertage. Sie beginnt am Tag
nach Absendung der Information durch das BMG. Ein Antrag auf Nachprufung ist schriftlich an
die Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Strale 16, 53113
Bonn zu richten.

8. Organizace

8.1. ORG-0000
Oficialni nazev: Bundesministerium fur Gesundheit
Registracni Cislo: 991-02296-53
Postovni adresa: Rochusstr. 1
Obec: Bonn
PSC: 53123
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Zemé: Némecko
E-mail: JE2@bmg.bund.de
Telefon: +49228-9941-0
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Internetova adresa: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
Ulohy této organizace:
Kupujici

8.1. ORG-0001
Oficialni nazev: Die Vergabekammern des Bundes
Registracni Cislo: OHNE
Postovni adresa: Villemombler Stral3e 76
Obec: Bonn
PSC: 53123
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Zemé: Némecko
E-mail: vk@bundeskartellamt.de
Telefon: +49 228 94990
Fax: +49 228 9499163
Internetova adresa: https://www.bundeskartellamt.de
Ulohy této organizace:
Organizace pfislusna pro pfezkum

8.1. ORG-0002
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: 637f2e82-91d4-4b61-b075-c18c11efcd75 - 01

Druh formulare: Zadavani

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

Datum odeslani oznameni: 29/07/2026 16:29:20 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni as

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

Cislo zvetejnéni oznameni: 530791-2026

Cislo vydani v fadé S UF. vést.: 146/2026

Datum zvefejnéni: 31/07/2026
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