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599610-2026 - AlaywVIONOG

Feppavia — Makéra 1aTpikoU AoyiopikoU — Hilfestellung zu Konformitatsbewertung fur Ki-
Innovationen (KI-Reallabore)

OJ S 167/2026 31/08/2026

MpokApugn cuufacng N cUPBACNHG TTAPAXWPNONS — TUTTOTTOINHEVO KABEOTWGS - NvwoTotroinon
aAAaywv

AyaBd

1. AyopaoTiig

1.1. AyopaoTig
Emionun ovopaoia: Bundesministerium fur Gesundheit
Email: JE2@bmg.bund.de
NouIKr op®r) ayopaoTr): Apxn KEVTPIKAG KUBEPVNONG
ApaoTnpidéTnTa TNG avaBéTouoas apxng: MeviKEG ONUOCIEG UTTNPETIES

2. Aladikaoia

2.1. Aiadikaoia
TitAog: Hilfestellung zu Konformitatsbewertung fur Ki-Innovationen (Kl-Reallabore)
Mepiypan: Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) plant die Errichtung von Ki-
Reallaboren im Ge-sundheitswesen in Form eines MaRnahmenbindels zur Beschleunigung
des Transfers innovati-ver KI-Systeme in die Versorgung. Eines dieser Vorhaben soll
Einrichtungen, die Kl entwickeln (,KI-Entwickelnde®), dabei unterstutzen, regulatorische
Anforderungen frihzeitig zu identifizieren, zu adressieren und entsprechend konforme
Entwicklungsprozesse zu etablieren. Dieses Ziel soll maf3geblich dadurch erreicht werden,
dass Referenzdokumentationen (,blueprints®) flr 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 unterstitzen, solche ,blueprints® gemeinsam mit einschlagigen Expertinnen und
Experten zu erarbeiten. Voraussetzung flr eine Beteiligung ist, dass entstehende ,blueprints®
vollstandig veroffentlicht 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 fur 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.
AvayvwpioTiké dladikaciag: 6192370d-b9f9-4565-9fee-f04c3d78b92e
EowTtepikd avayvwploTikd: 13200#00037#0004
Eidog diadikaoiag: AvoIKTh
H diadikaoia emtayxuveral: oxl

21.1. ZKotroég
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XapokTrpag NG ouppBaong: AyaBad
Kopia tagivounon (cpv): 48180000 Makéta 1atpikoU AoyiopIKou

2.1.2. Tomog ekTéAeong
Ymodiaipeon xwpag (NUTS): Berlin (DE300)
Xwpa: Mepuavia

21.3. Aiia
EkTipwpevn agia xwpig ®r1A: 2 000 000,00 EUR

2.1.4. Tevikég TAnpoopieg
Nouikn Bdon:
Odnyia 2014/24/EE
vgyV -

2.1.5. Opoil dnpociwv cupBdacewyv
Opoi uttofBoARg:
MéyioTog apiBudg TTapTidwV yIa TIG OTTOIEG EVag TTIPOCPEPWY PTTOPET va UTTOBAAEI TTPOCPOPEG:
2
‘Opol Tng oupBaong:
MéyioTog apiBudg TapTidwyv yia TIG OTToiEG UTTOPOUV va avaTeBouv cupBdoeig o€ Evav
TTPOoPEPOVTA: 2

2.1.6. Ao6yol amokAsiopou
Mnyég Twv Adywv atrokAeiopou: MNpoknpuén
Weudeic dnAwaoelg, atrokpuywn TTANPOQOPIWY, AVIKAVOTNTA TTAPOXAS TWV ATTAITOUNEVWV
eYYPAapwy 1 Awn TTANPOPOPIWY EUTTIOTEUTIKOU XAPAKTAPA TTOU agopoUv Tnv TTapouca
oladikaaoia: Vorstehender Ausschlussgrund wurde nur beispielhaft gewahlt. Es gelten alle
zwingenden Ausschlussgrinde nach § 123 GWB und alle fakultativen Ausschlussgrinde nach
§ 124 GWB.

5. MapTida

5.1. MapTida: LOT-0001
TitAog: Verifizierung und Validierung
Mepiypaen: 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 flir 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.
EocwTepikd avayvwpioTikd: 13200#00037#0004_Los 1

5.1.1. ZKomég
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XapokTrpag NG ouppBaong: AyaBad
Kopia tagivounon (cpv): 48180000 Makéta 1atpikoU AoyiopIKou

5.1.2. Toémog ekTéAeong
Ymodiaipeon xwpag (NUTS): Berlin (DE300)
Xwpa: Mepuavia

5.1.3. EkTIpWMEVN SidpKEIa
Huepopnvia évapéng: 01/10/2026
AANAN didpkela: AyvwoTog

5.1.6. Tevikég TTAnpoopieg
Kat’ amroKA€IOTIKOTNTA CUMHETOXNA:
Aev TTAPOXWPEITAI CUPPETOXN.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev XpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia Tng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dNUooieg oupBaoelg (ZAX): val
H ev Adyw ouppaon civail emTiong KatadAANAn yia T HIKPES Kal peoaieg emxeiprnoeis (MME): oxi

5.1.7. Zrpatnyikég dSnuooieg cupPaoElg
2TOX0G TV OTPATNYIKWY dnuociwv cupBaoewv: Kayia otpatnyikr dnuooia cuupacn

5.1.9. Kpitipia €mAoyng
Mnyég Twv KpiTnpiwv emAoyig: MNMpokrpuén
KpITAPI0: ZXETIKEG EKTTAIDEUTIKES KAI ETTAYYEAUATIKEG TTPOTOVTQ
Meprypan Tou Kpitnpiou emmAoyng: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfliihrung 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
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 erfillen
mussen.

5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: Tiun
Meprypaen: Qualitat 70%
Kpitipio:
Eidog: Tiun
Mepiypan: Preis 30%

5.1.11. "Eyypa@a dnuociwv cupfdocewyv
MAWOOEG OTIG OTTOIEG Eival ETTIONUWG dIabEoipa Ta £yypaga TG dnudoiag oupPaong: yepuavikd
AleuBuvon Twv eyypdewy TnG dnuodaoiag cupBaong: https://www.evergabe-online.de
/tenderdocuments.html?id=879505

5.1.12. Opol dnuooiwv cuppBacewv
‘Opol1 uttofBoAng:
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HAekTpOVIKR UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN

AigBuvon yia uttofBoAn: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
"AWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV VA UTTOBANBOUV 01 TIPOCPOPEG 1 Ol AITAOEIG CUPUETOXNG:
YEPMAVIKG

HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv eTTITPETTETAI

MapaAhayég: Agv eTITPETTETAI

O1 TTpoo@EPOVTEG UTTOPOUV Va UTTORAAOUV TTEPICTOTEPEG ATTO Hia TTPOCYOPEG: ETITpETTETAI
MpoBeouia TTapaiafng Twv rpoo@opwyv: 07/09/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTtrng, Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwtng

Aldpkela KaTd TV OTTOIA TTPETTEl VA TTAPAUEVEI IoXUoUoa N TTpoc@opd: 2 Mrveg
MAnpo@opieg TTou uIToPOoUV va cUUTTANPWOOUV peTd TN AREN TnG TTpoBecuiag uTTOBOANRG

Katd Tn SIaKPITIKA EUXEPEIO TOU ayopaaoTr], OAQ Ta £yypa@a OXETIKA UE TOV TTPOCPEPOVTA TTOU
AgiTTouv pTTOopoUV va utroBAnBoUv apyodTepa.

MpbdoBeTeg TANpoopics: Der dffentliche 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 flir 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).

‘Opoil Tng oupBaong:

H oUuBaon mpétmel va ekTeAEiTal 0TO TTAQICIO TTPOYPAUUATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAeKTPOVIKN TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKN

Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

Oa xpnoipoTroINBei NAEKTPOVIKA TTANPWUI: val

5.1.15. Texvikég
Zupowvia-TAaioio:
Kauia cup@wvia-TTAaiocio
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA OYOPWV:
Kavéva duvapikd ouoTnua ayopwyv

5.1.16. Mepaitépw TTANpOoPoOpicg, diapecoAdBnon Kal TTPpooPuUYNR
Opyaviopog mpoo@uyng: Die Vergabekammern des Bundes
MAnpo@opieg OXeTIKA e TIG TTPoBeoieg eTavetETaong: Unternehmen haben einen Anspruch
auf Einhaltung der bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen lGber das
Vergabeverfahren gegenluber dem o6ffentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland,
vertreten durch das Bundesministerium flir 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)). Verstolie,
die aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
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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
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 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. MapTida: LOT-0002
TitAhog: Datenschutz
Mepiypan): 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 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.
EocwTepikd avayvwpioTikd: 13200#00037#0004 Los 2

5.1.1. ZKotroég
XapakTtpag NG ouppBaong: AyaBd
Kupia tagivounon (cpv): 48180000 lMakéTa 1atpikoU AoyIouIKOU

5.1.2. Toémog ekTéAeong
YTtrodiaipeon xwpag (NUTS): Berlin (DE300)
Xwpa: Mepuavia

5.1.3. EkTIpwpEVN SidpKela
Huepounvia évapéng: 01/10/2026
AAAn didpkela: AyvwoTog

5.1.6. Tlevikég TTAnpOYoOpiEg
Kat’ atroKAEIOTIKOTNTO CUUHETOXN:
Aev TTAPOXWEEITAI CUPPETOXN.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev XpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia Tng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dnuooieg oupBdocig (ZAZ): val
H ev Adyw ouppaon givail emTiong KatdAANAn yia TG IKPES Kal peaaieg emxeiproeic (MME): oxi

5.1.7. Zrparnyikég dnuodoieg cuppdoeig
2TOX0G TV OTPATNYIKWY dnuociwv cuppBaoewy: Kayia otpaTtnyikr dnuooia ocuupacn
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5.1.9. Kpitpia emAoyng
Mnyég Twv KpiITnpiwv emAoyng: MNMpokrpuén
KpITAPI0: ZXETIKEG EKTTAIDEUTIKEG KAI ETTAYYEAUATIKES TTPOTOVTQ
Mepiypar) Tou kpitnpiou emmAoyng: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfliihrung 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
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 erfillen
mussen.

5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: MoiotnTa
Meprypaen): Qualitéat 70%
Kpitipio:
Eidog: Tiun
Mepiypan: Preis 30%

5.1.11. "Eyypa@a dnuociwv cupfdocewyv
MAWOOEG OTIG OTTOIEG €ival ETTIONUWG dIabEoipa Ta €yypaga tng dnudaoiag oupPaong: yeppavikd
AleuBuvon Twyv eyypdewy TnG dnuodaoiag cupBaong: https://www.evergabe-online.de
/tenderdocuments.html|?id=879505

5.1.12. Opol dnuooiwv cuppacewv
‘Opol uttofBoAng:
HAeKTPOVIKY) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
Aig0Buvon yia uttoBoAn: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
MAWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV VA UTTOBANBOUV 01 TIPOCPOPEG 1 Ol AITHOEIG CUPUETOXNG:
YEPHAVIKG
HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv ETITPETTETAI
MapaAhayég: Agv eTITPETTETAI
O1 TTpooPEPOVTEG UTTOPOUV Va UTTORAAOUV TTEPICTOTEPES ATTO Hia TTPOCYOPEG: ETITpETTETAI
MpoBeopia TapalaBng Twv Tpooopwv: 07/09/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikng
EupwTtng, Bepivr) wpa KevtpikAg Eupwting
Aldpkela Katd TNV OTToIa TTPETTEN VA TTAPAUEVEI IoXUouoa n TTpoc@opd: 2 Mrveg
NMAnpo@opieg TTou uIToPoUV va cUUTTANPWOOUV HeTd TN AREN TG TTpoBecuiag uTTOBOANRG

Katd Tn SIaKPITIKA EUXEPEIO TOU ayopaaoTr), OAQ Ta £yypa@a OXETIKA UE TOV TIPOCPEPOVTA TTOU
AgiTTouv pTTOopPOUV Va utroBANBoUV apyodTEPQ.

MpbdoBeTeg TANpoopics: 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
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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).

‘Opol Tng ocuupaong:

H ouuBaon TTpETel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAekTpOVIKN TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKN

©a xpnoipoTtroindei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHNA: val

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
Kauia cupgwyvia-trAaioclo
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUCTNHO AYOPWV:
Kavéva duvapiké ouoTnua ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANpOoPoOpieg, diauecOAGBNON KAl TTPOCPUYH
Opyaviopog Tpoo@uyng: Die Vergabekammern des Bundes
MAnpo@opiegc oxeTIKA e TIG TTpoBeouieg eTavetéTaong: Unternehmen haben einen Anspruch
auf Einhaltung der bieter- und bewerberschutzenden Bestimmungen tUber das
Vergabeverfahren gegeniber dem o6ffentlichen 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 gegentber dem BMG zu
rigen (§ 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. NapTida: LOT-0003
TitAog: Risikomanagement
Mepiypaen): 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 flir 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
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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 verdffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen.
EowTtepikd avayvwplioTikd: 13200#00037#0004 Los 3

5.1.1. ZKomrég
XapakTtpag NG ouppBaong: Ayabd
Kupia tagivounon (cpv): 48180000 Makéta 1atpikoU AoyiouIKoU

5.1.2. Tomog ekTéAeong
YTtrodiaipeon xwpag (NUTS): Berlin (DE300)
Xwpa: Meppavia

5.1.3. EkTIpWpEVN SidpKela
AANAN didpkela: AyvwoTog

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
KaTt’ a1rokA€IOTIKOTNTA OUUHUETOXNA:
Aev TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev xpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia 1ng EE
H dnuooia cupBacn KAAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dnudoieg ouppdoclg (ZAZ): val
H ev Adyw ouppaon civail emTiong KatadAANAn yia T PIKPES Kal peoaieg emixeiproeig (MME): oxi

5.1.7. Zrparnyikég dnuodoieg cupfdoelg
2TOXO0G TwV OTPATNYIKWY dnuociwy cuupacewv: Kauyia otpatnyikr dnuocia cuupacn

5.1.9. Kpitipia emAoyng
Mnyég Twv KpITnpiwv emAoyig: MNMpokrpuén
KpITAPIO: ZXETIKEG EKTTAIDEUTIKEG KA ETTAYYEAMATIKEG TTPOCOVTA
Meprypan Tou kpitnpiou etmAoyng: 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
aufgeflihrten Mindestanforderungen erfullt. Der Bieter ist verpflichtet, die angebotenen
Personen im Zuschlagsfall einzusetzen. Eine Aus-wechslung der benannten Personen ist zu
begriinden und bedarf der vorherigen Zustimmung der Auftraggeberin. Die Auswechslung
kann nur durch mindestens gleich qualifiziertes Perso-nal erfolgen, welches die jeweils
aufgestellten Mindestanforderungen erftllt. 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. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: MoidtnTa
Mepiypaen: Qualitat 70%
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Kpitipio:
Eidog: Tiun
Mepiypaen: Preis 30%

5.1.11. 'Eyypa@a dnuociwv cuupdocwyv
"AWOOEG OTIG OTTOIEG Eival ETTIONUWG dIABECIPA Ta £yypaga TnNG dnudoiag oupPaong: yepuavika
AielBuvon Twv eyypaewy TnG dnuoaoiag cuuBaong: https://www.evergabe-online.de
/tenderdocuments.html|?id=879505

5.1.12. Opoil dnuociwv cuppdoewyv
‘Opoi1 utroBoAnG:
HAeKTpOVIKT) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AieuBuvon yia uttoBoAn: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
FAWOOEC OTIG OTTOIEC PUTTOPOUV Va UTTORANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITAOEIG CUPUETOXNG:
YEPMAVIKG
HAeKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv €TITRETTETAI
MapaAAayég: Aev emTpETTETAI
O1 TTpoo@EéPOVTEG UTTOPOUV Va UTTORAAOUV TTEPICTOTEPES ATTO [ia TTPOCYOoPEG: ETiTpéTTETl
MpoBeouia TTapaiafng Twv rpoo@opwyv: 07/09/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
Eupwtng, Bepivr) wpa KevtpikAg Eupwting
AIGpKeEIa KOTA TNV OTToIa TTPETTEI VA TTAPAMEVEL I0XUoUOA N TTPOoPopd: 2 MrAveg
NMAnpo@opieg TTou uTTOoPOUV va CUUTTANPWOOUV peTA TN AREN TnG TTpoBecuiag uTToBOANRG

Katd Tn SIaKPITIKA EUXEPEIQ TOU ayopaaoTr, OAQ Ta £yypa@a OXETIKA UE TOV TTPOCQPEPOVTA TTOU
AgiTrouv ptTopoUv va uttoAnBoulv apydTtepa.

MpbdoBeTec TAnpoopicg: 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 fir 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).

‘Opol Tng ouupaong:

H oUuBaon TTpéTrel va ekTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUUATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAEKTPOVIKH TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKNA

©a xpnoipoTtroIinBei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

Oa xpnoihoTToIiNBei NAEKTPOVIKA TTANPWUNR: vai

5.1.15. Texvikég
Zuuguwvia-trAaiolo:
Kauia cupgwvia-TAaiolo
MAnpo@opieg OXETIKA ME TO SUVANIKO OUCTNUA OYOPWV:
Kavéva duvapikd ouoTnua ayopwyv

5.1.16. Mepaitépw TTANpOPoOpieg, dilauecoAdBNON KAl TTPOCPUYH
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Opyaviopog Tpoo@uyng: Die Vergabekammern des Bundes

MAnpo@opieg oxeTIKA e TIG TTpoBeoieg eTavetéTaong: Unternehmen haben einen Anspruch
auf Einhaltung der bieter- und bewerberschutzenden Bestimmungen Uber das
Vergabeverfahren gegenlber dem o6ffentlichen 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)). Verstolie,
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. Maprtida: LOT-0004
Tithog: Cybersicherheit und Robustheit
Mepiypan): 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 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 veroffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen
EowTepikd avayvwpioTikd: 13200#00037#0004 Los 4

5.1.1. ZKotroég
XapakTtpag NG ouppBaong: AyaBd
Kopia tagivounon (cpv): 48180000 lMakéTa 1atpikoU AoyIouIKOU

5.1.2. Toémog ekTéAeong
YTtrodiaipeon xwpag (NUTS): Berlin (DE300)
Xwpa: Mepuavia

5.1.3. EkTIpwpEVN SidpKela
Huepounvia évapéng: 01/10/2026
AAAn didpkela: AyvwoTog
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5.1.6. Tevikég TTAnpoopieg
Kat’ amroKA€IOTIKOTNTA CUMUETOXNA:
Aev TTAPOXWPEITAI CUPPETOXN.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev XpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia Tng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dnNUOoieG oupBaoclg (ZA): val
H ev Adyw ouppaon civail emTiong KatadAANAn yia TG HIKPES Kal peoaieg emxeiprnoeig (MME): oxi

5.1.7. Zrpatnyikég dSnuooieg cupPaoElg
2TOX0G TV OTPATNYIKWY dnuociwv cupBaoewv: Kayia otpaTtnyikr dnuooia cuppacn

5.1.9. Kpitpia €mAoyng
Mnyég Twv KpiITnpiwv emAoyig: MNMpokrpuén
KpITAPI0: ZXETIKEG EKTTAIDEUTIKEG KAI ETTAYYEAUATIKEG TTPOTOVTA
Meprypan Tou kpitnpiou emmAoyng: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfliihrung 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
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 erfillen
mussen.

5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: MoidmnTa
Meprypaen): Qualitat 70%
Kpitipio:
Eidog: Tiun
Mepiypan: Preis 30%

5.1.11. "Eyypa@a dnuociwv cupfdocewyv
MAWOOEG OTIG OTTOIEG €ival ETTIONUWG dIabEoipa Ta £yypaga TG dnudaoiag cuppaong: yepuavikd
AleuBuvon Twv eyypdewy TnG dnuodaoiag oupBaong: https://www.evergabe-online.de
/tenderdocuments.html?id=879505

5.1.12. Opol dnuooiwv cuppacewv
‘Opol1 uttofBoAng:
HAeKTPOVIKY) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AieBuvon yia uttoBoAn: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
MAWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV Va UTTOBANBOUV 01 TTPOCPOPEG ) Ol AITHOEIG CUPUETOXNG:
YEPHAVIKG
HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv eTTITPETTETAI
MapaAhayég: Agv eTITPETTETAI
O1 TTpooPEPOVTEG UTTOPOUV Va UTTORAAOUV TTEPICTOTEPES ATTO Hia TTPOCYOPEG: ETITpETTETAI
MpoBeouia TTapaAafng Twv rpoagopwyv: 07/09/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTtng, Bepivr) wpa KevTpikAg Eupwting
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AlIGpKeIa KOTA TNV OTToia TTPETTEI VA TTAPAMEVEL Io0XUoUoa N TTpoo@opd: 2 MAveS
MAnpo@opieg TTou uIToPOoUV va CUUTTANPWOOUV HeTd TN AREN TG TTpoBecuiag uTTOBOARG

Katd Tn SIAKPITIKA EUXEPEIO TOU QyOoPaOTH, OAQ TA £yypa@a OXETIKA PE TOV TTPOCQPEPOVTA TTOU
AgitTrouv pTTopoUV va uttoBAnBouv apydTepa.

MpbdoBeTeg TANpoopics: 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).

Opol Tng ocuupaong:

H ouuBaon TTpETrel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAekTpOVIKN TIMOAOYNON: YTTOXPEWTIKN

©a xpnoipoTtroindei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHNA: val

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
Kauia cupgwyvia-trAaioclo
MAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUCTNHO AYOPWV:
Kavéva duvapiké ouoTnua ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANpOoPoOpieg, SiauecOAGBNON KAl TTPOCPUYH
Opyaviopog Tpoo@uyng: Die Vergabekammern des Bundes
MAnpo@opiec oxeTIKA e TIG TTpoBeouieg eTTavetéTaong: Unternehmen haben einen Anspruch
auf Einhaltung der bieter- und bewerberschutzenden Bestimmungen uUber das
Vergabeverfahren gegeniber dem o6ffentlichen 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 gegentber dem BMG zu
rigen (§ 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
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die Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Strale 16, 53113
Bonn zu richten.

5.1. MapTida: LOT-0005
TitAog: Dynamische Ki
Mepiypaen: 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
Markteinfihrung/Inbetriebnahme erfolgen wird bzw. 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 Markteinfilhrung 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, zukunftige
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.
Eowrtepikd avayvwplioTiko: 13200#00037#0004_Los 5

5.1.1. ZKomog
XapakTtpag NG oupBaong: Ayabd
Kupia tagivounon (cpv): 48180000 MakéTa 1atpikou AOyIoUIKOU

5.1.2. Toémrog ekTéAeong
YTmodiaipeon xwpag (NUTS): Berlin (DE300)
Xwpa: Mepuavia

5.1.3. EKTIpWMEVN SidpKEIa
Huepopnvia évapéng: 01/10/2026
AANAN diapkela: AyvwoTog

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
KaTt’ a1roKA€IOTIKOTNTO OUUHUETOXN:
Agev TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev xpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia Tng EE
H dnudoia aupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUMPWVIa yia TIC dnuoaieg oupBdocig (ZAY): val
H ev Adyw ouppaon civail emTiong KatdAANAn yia T PIKPES Kal peoaicg emixeipnoeig (MME): oxi

5.1.7. Zrpatnyikég dSnuooieg cupPaoEIg
2TOXO0G TwV OTPATNYIKWY dnuociwy cuupfaocewv: Kauia otpatnyikr dnuocia cuupacn

5.1.9. Kpitipia emiAoyng
Mnyég Twv KpITnpiwv etmAoynig: MNMpokrpuén
KpITAp10: ZXETIKEG EKTTAIOEUTIKEG KAI ETTAYYEAPATIKEG TTPOOOVTA
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Mepiypan Tou Kpitnpiou etmAoyng: 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. Kpithpla avadeong
Kpitfpio:
Eidog: MoiétnTa
Mepiypaen): Qualitat 70%
Kpitpio:
Eidog: Tiun
Mepiypaen: Preis 30%

5.1.11. ‘Eyypa@a dnuociwv cupfdoswv
MAWOOEG OTIG OTTOIEG Eival ETTIONUWG dIaBEoIPa Ta £yypaga NG dnudoiag cupPaong: yepuavika
AleBuvon Twv gyypagwy TnG dnuodoiag ocuupaong: https://www.evergabe-online.de
/tenderdocuments.html?id=879505

5.1.12. Opoi dnuociwv cuppdoewv
Opoi uttoBoARg:
HAekTpOVIK UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AiBuvon yia uttofoAn: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
"AWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV VA UTTOBANBOUV 01 TIPOCPOPEG 1 Ol AITHOEIG CUPUETOXNG:
YEPHAVIKG
HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv eTTITPETTETAI
MapaAhayég: Agv TITPETTETAI
O1 TTpooPEPOVTEG UTTOPOUV Va UTTORBAAOUV TTEPICTOTEPES ATTO ia TTPOCYOPEG: ETITpETTETAI
MpoBeouia TTapaAafng Twv mpoo@opwyv: 07/09/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTtrng, Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwtng
Aldpkela KATd TNV OTToIa TTPETTEl VA TTAPAUEVEI IoXUouoa N TTpoc@opd: 2 Mrveg
MAnpo@opieg TTou uITOoPOoUV va CUUTTANPWOOUV peTd TN AREN TG TTpoBeciag uTTOBOANRG

Katd Tn SIaKPITIKA EUXEPEIQ TOU ayopaaoTr], OAQ Ta £yypa@a OXETIKA UE TOV TTPOCPEPOVTA TTOU
AgiTTouv pTTOopOUYV va uttoBANBoUV apyodTEPQ.

MpbdoBeTeg TANpoopics: Der dffentliche 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).

‘Opol Tng oupuBaong:

H oUuBaon mpétmel va ekTeAEiTal 0TO TTAQICIO TTPOYPAUUATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAeKTPOVIKN TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKN

Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

Oa xpnoipoTroInBei NAEKTPOVIKA TTANPWUI: val

5.1.15. Texvikég
Zupowvia-TAaioio:
Kauia cup@wvia-TTAaiocio
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA OYOPWV:
Kavéva duvapikd ouoTnua ayopwyv

5.1.16. Mepaitépw TTANpOoPopicg, diapecoAdBnon Kal TTPpoocPuUYNR
Opyaviopog mpoo@uyng: Die Vergabekammern des Bundes
MAnpogopieg OXeTIKA e TIG TTpoBeoieg eTavetETaong: Unternehmen haben einen Anspruch
auf Einhaltung der bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen lGber das
Vergabeverfahren gegenluber dem o6ffentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland,
vertreten durch das Bundesministerium flir 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)). Verstolie,
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 Ruge 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. NMapTida: LOT-0006
TitAog: Drittanbieter Kl
Mepiypaon: 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 und die auf KI-Modelle oder KI-
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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 verdffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen.
EowTtepikd avayvwplioTikd: 13200#00037#0004 Los 6

5.1.1. ZKomrég
XapakTtpag NG ouppBaong: Ayabd
Kupia tagivounon (cpv): 48180000 Makéta 1atpikoU AoyiouIKoU

5.1.2. Tomog ekTéAeong
YTtrodiaipeon xwpag (NUTS): Berlin (DE300)
Xwpa: Meppavia

5.1.3. EkTIpWpEVN SidpKela
Huepopnvia évapéng: 01/10/2026
AANAN diapkela: AyvwaoTog

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
Kar’ atroKAEIoTIKOTNTO CUUHETOXN:
Agv TTAPAXWPEITAI CUPPETOXN.
‘Epyo dnpooiwv cupPBacewy TTou dev xpnuatodoTeital atmo Ta Taueia Tng EE
H dnuooia cupBacn KAAUTITETAI ATTO TN CUP@WVIa yia TIG dnudoieg ouppdoclg (XAZ): vai
H ev Adyw cuuBaon cival emiong KatdAANAN yia TIg HIKPEG Kal peoaieg emmixeiproeis (MME): oxi

5.1.7. Zrpatnyikég dSnpooiEg CUNPAOEIG
2TOX0G TwV OTPATNYIKWY dnuociwv cupfaocewv: Kauia otpaTtnyikr) dnuooia cuupacn

5.1.9. Kpithpia €mAoyng
Mnyég Twv Kpitnpiwv etmAoyng: MpokApugn
KpITAPIO: ZXETIKEG EKTTAIDEUTIKEG KAI ETTAYYEAMOTIKEG TTPOCOVTA
Meprypaer) Tou Kpitnpiou emAoyng: Fir 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. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: MoiotnTa
Mepiypaen: Qualitat 70%
Kpitipio:
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Eidog: Tiun
Meprypaen: Preis 30%

5.1.11. 'Eyypa@a dnuociwv cuupdocwyv
FAWOOEG OTIG OTTOIEG €ival ETTIOAUWG dl0BEaIua Ta Eyypaga TnG dnudoiag oUuBaong: YEPUAVIKA
AieuBuvon Twv eyypdewy TnG dnuodaoiag ouuBaong: https://www.evergabe-online.de
/tenderdocuments.html|?id=879505

5.1.12. Opoil dnuociwv cuppdoewyv
‘Opol1 uttoBoARg:
HAeKTpOVIKT) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AieuBuvon yia uttoBoAn: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
"AWOOEC OTIG OTTOIEG PUTTOPOUV Va UTTORANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITAOEIG CUPUETOXNG:
YEPHAVIKG
HAeKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv €TTITRETTETAI
MapaAAayég: Aev emTpETTETAI
O1 TTpoo@EépovTEG UTTOPOUV va UTTORAAOUV TTEPICTOTEPES ATTO [ia TTPOCYOPEG: ETITpéTTETAl
MpoBeouia TTapaAapng Twv rpoo@opwv: 07/09/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
Eupwtng, Bepivr) wpa KevtpikAg Eupwtrng
AldpKela KaTd TNV OTToia TTPETTEI VA TTAPAMEVEL I0XUoUoa N TTpoo@opd: 2 MAveg
NMAnpo@opieg TTou PTTOPOUV va CUUTTANPWOOUV PeTA TN AREN TnG TTpoBecuiag uTToBOANRG

Katd Tn SIAKPITIKA EUXEPEIQ TOU ayopaaoTH, OAQ Ta £yypa@a OXETIKA UE TOV TTPOCQPEPOVTA TTOU
AgiTrouv ptTopoUv va uttoAnBouv apydTtepa.

MpbdoBeTeg TANpoopics: 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).

‘Opol TnG ouupaong:

H oUuuBaon TTpETrel va ekTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAEKTPOVIKH TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKNA

©a xpnoipoTtroIinBei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

Oa xpnoihoTToIiNBEi NAEKTPOVIKA TTANPWUNR: vai

5.1.15. Texvikég
Zuuguwvia-trAaiolo:
Kauia cupgwyvia-trAaioclo
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUCTNHA AYOPWV:
Kavéva duvapiké ouoTnua ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANpoPopicg, diapecoAdBnon Kol TTpoocPuUyn
Opyaviopog mpoo@uyng: Die Vergabekammern des Bundes
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IMAnpo@opieg OXETIKA e TIG TTPoBeoieg eTavecETaong: Unternehmen haben einen Anspruch
auf Einhaltung der bieter- und bewerberschutzenden Bestimmungen tber das
Vergabeverfahren gegenuber dem o6ffentlichen 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 gegenuber dem BMG zu
rigen (§ 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 gegentiber dem BMG gertigt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner Ruge 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. MapTida: LOT-0007
TitThog: Post-Market-Surveillance
Mepiypaon): Der Auftragnehmer stellt dem BMG ausgewahlite Teile der erforderlichen
Dokumentation fur die Konformitatsbewertung seiner KI-Anwendung fiir 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 Kl-
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, fir 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 Kil-
Anwendung kein Medizinprodukt darstellt. Sollte es sich bei der KI-Anwendung nicht um ein
Hochrisiko-KI-System handeln, oder ist dies nicht eindeutig, ist fir 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.
EocwTepikd avayvwpioTikd: 13200#00037#0004 Los 7

5.1.1. ZKotroég
XapakTtpag NG ouppBaong: AyaBd
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Kopia tagivopnon (cpv): 48180000 lMakéTa 1atpikou AoyIoHUIKOU

5.1.2. Toémog ekTéAeong
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Berlin (DE300)
Xwpa: Mepuavia

5.1.3. EKTIJWPEVN SidpKeIa
Huepopnvia évapéng: 01/10/2026
AAAN didpkeia: AyvwoTog

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
KaT’ amroKAEIOTIKOTNTA CUMUETOXNA:
Agev TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdoewy 1Tou dev xpnuatodorTeital atrd Ta Tapeia 1ng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUMPWVIa yia TIG dnuoaoieg oupBdoclg (ZAX): oxI
H ev Adyw ouppaon civail emTiong KatdAANAn yia TG IKPES Kal peoaicg emixeipnoeig (MME): oxi

5.1.7. Zrpatnyikég dnpooieg cUpPAOEI
2TOXO0G TwV OTPATNYIKWY dnuociwv cuppfaocwv: Kauia otpaTtnyikr dnuooia cuupacn

5.1.9. Kpitpia emAoyng
Mnyég Twv KpiITnpiwv emAoyAc: MNMpokrpuén
KpITAPIO: ZXETIKEG EKTTAIDEUTIKEG KAI ETTAYYEAMOTIKEG TTPOCOVTA
Mepiypaen Tou Kpitnpiou emAoyng: Fir die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfuhrung des Auftrags betrauten Personals erheblichen Einfluss auf
das Niveau der Auftragsausfiih-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
aufgeflhrten Mindestanforderungen erfllt. Der Bieter ist verpflichtet, die angebotenen
Personen im Zuschlagsfall einzusetzen. Eine Aus-wechslung der benannten Personen ist zu
begriinden 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. Kpitipia avalsong
Kpitipio:
Eidog: MoiotnTa
Mepiypaen: Qualitat 70%
Kpitipio:
Eidog: Tiun
Meprypaen: Preis 30%

5.1.11. 'Eyypa@a dnuociwv cuupdocwyv
"AWOOEG OTIG OTTOIEG Eival ETTIONUWG dIABEIPA Ta £yypaga TnNG dnudoiag oupPaong: yepuavika
AielBuvon Twv eyypdewy TnG dnuoaoiag cuuBaong: https://www.evergabe-online.de
/tenderdocuments.html|?id=879505

5.1.12. Opoil dnuociwv cuppdoewyv
‘Opoi1 utroBoANRG:
HAekTpOVIKT) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
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AieuBuvon yia uttoBoAn: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
MAWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV Va UTTOBANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITHOEIG CUPUETOXNG:
YEPHAVIKG

HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv ETTITPETTETAI

MapaAAayég: Aev emTpéTTETAI

O1 TTpoo@EPOVTEG UTTOPOUV va UTTORAAOUV TTEPICTOTEPEG ATTO Hia TTPOCQYOPES: ETiTpéTTETAl
MpoBeoyia TTapaAafng Twv rpoo@opwv: 07/09/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTng, Bepiviy wpa Kevtpikrg Eupwtng

AlGpKeIa KOTA TNV OTToia TTPETTEI VA TTAPAMEVEL IoXUoUoa N TTpoo@opd: 2 MAveS

MAnpo@opieg TTou uITopoUV va cUUTTANPWOOUV HeTd TN AREN TG TTpoBecuiag uTTOBOARG

Katd Tn SIAKPITIKA EUXEPEID TOU QyOoPaOTH, OAQ TA £yypa@a OXETIKA PE TOV TTPOCQPEPOVTA TTOU
AgitTrouv pTTOopoUV va uttoBAnBouv apydTepa.

MpbdoBeTeg TANpoopics: 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).

Opol Tng ouupaong:

H ouuBaon TTpETTel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAekTpOVIKN TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKN

©a xpnoipoTtroindei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

©a xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHNA: val

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
Kauia cupgwyvia-trAaioclo
MAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUCTNHA AYOPWV:
Kavéva duvapiké ouoTnua ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANpOoPoOpieg, diauecOAGBNON KAl TTPOCPUYH
Opyaviopog Tpoo@uyng: Die Vergabekammern des Bundes
MAnpo@opiec oxeTIKA e TIG TTpoBeouieg eTavetéTaong: Unternehmen haben einen Anspruch
auf Einhaltung der bieter- und bewerberschutzenden Bestimmungen tUber das
Vergabeverfahren gegeniber dem o6ffentlichen 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 gegentber dem BMG zu
rigen (§ 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).
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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.

8. Opyaviouoi

8.1. ORG-0000
Emionun ovopaoia: Bundesministerium fur Gesundheit
ApiBudg karaxwpiong: 991-02296-53
Taxudpouikr) dieuBuvon: Rochusstr. 1
M6An: Bonn
TaxudpouIkog Kwdikag: 53123
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Xwpa: Mepuavia
Email: JE2@bmg.bund.de
TnAépwvo: +49228-9941-0
HAekTpovikr dieuBuvon: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
P6Ao1 autoU Tou opyaviouou:
AyopaoTAg

8.1. ORG-0001
Emionun ovopooia: Die Vergabekammern des Bundes
Ap1Bu6g kataxwpiong: OHNE
Taxudpouikr dicuBuvon: Villemombler Stralle 76
M6An: Bonn
TaxudpouIkog Kwdikag: 53123
Ymodiaipeon xwpag (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Xwpa: Mepuavia
Email: vk@bundeskartellamt.de
TnAépwvo: +49 228 94990
dag: +49 228 9499163
HAekTpovikr) dieuBuvon: https://www.bundeskartellamt.de
P6Aol autoU Tou opyaviouou:

Opyaviopog TTPocPUYNG

8.1. ORG-0002
Emionun ovopaoia: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des
Beschaffungsamts des BMI)
ApiBudc karaxwpliong: 0204:994-DOEVD-83
M6An: Bonn
TayxudpouIKOG KwdIKaG: 53119
Ymodiaipeon xwpag (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Xwpa: Mepuavia
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Email: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
TnAépwvo: +49228996100

P6Aol autoU Tou opyaviouou:

TED eSender

10. AAAayR
H ékdoon Tng TTponyoUPEVNG TTPOKAPUENG TTPETTEI VA TPOTTOTTOINOET

17a79ca3-ad24-4b02-a95a-0bféec0a1501-01
Kupiog Aoyog Tng aAAaynig

Evnpspwpévsg TTANPOYOPIES
MAnpogopieg Tpoknpuing

AvayvwplioTiko/Ekdoon TTpokApuéng: 1710f520-10ba-4bc3-b3df-2¢f69cd14717 - 01
Eidog evrutTou: Alaywviopog

Eidog mpokApugng: Mpoknpuén ouppacng i cUPPOCNG TTOPAXWPENONG — TUTTOTTOINKEVO
KaBeoTWG

YTrogidog mrpokrpuéng: 16

Huepopnvia atmrooToAng TnG Tpoknpuéng: 27/08/2026 16:11:07 (UTC+02:00) Qpa AvatoAiKig
Eupw1ng, Bepiviy wpa Kevtpikig Eupwtng

MAwooeg oTIg oTToiEg dIATIBETAI £TTIONUA N TTAPOUCTA TTPOKNPUEN: YEPUAVIKA

ApIBu6G dnpoaicuong NG TTpokApugng: 599610-2026

ApIBuoG Teuoug EE S: 167/2026

Huepounvia dnuoaoicuong: 31/08/2026
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