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312201-2026 - Contract modification

Germany — Research and development services and related consultancy services —- CRO
Entwicklung der praklinischen Bewertung von neuartigen Implantaten fiir Knochenheilung
OJ S 88/2026 07/05/2026

Contract modification notice

Services

1. Buyer

1.1. Buyer
Official name: Berliner Institut fur Gesundheitsforschung in der Charité
Email: zentrale-vergabestelle-vol@charite.de

2. Procedure

2.1. Procedure
Title: CRO Entwicklung der praklinischen Bewertung von neuartigen Implantaten fur
Knochenheilung
Description: Das Berliner Institut flir Gesundheitsforschung in der Charité (BIH), Anna-Louisa-
Karsch Str. 2, 10178 Berlin schreibt die Durchfihrung einer praklinischen Studie an einem
relevanten Tier unter GLP-Bedingungen und die Ausarbeitung eines Berichtsentwurfs mit
einem Auftragnehmer aus. Es bestehen gesonderte Anforderungen nach dem Berliner
Ausschreibungs- und Vergabegesetz (BerlAVG), siehe Vergabeunterlagen. Nahere
Informationen kdnnen den auf der Vergabeplattform der Charité (https://vergabeplattform.
charite.de) zur Verfugung gestellten Unterlagen entnommen werden.
Procedure identifier: a783b0a2-80bd-4ffb-9171-37ad527bd232
Internal identifier: EL 10/25

2.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Services
Main classification (cpv): 73000000 Research and development services and related
consultancy services

2.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Berlin (DE300)
Country: Germany

2.1.4. General information
Additional information: Angaben zum Wert des Auftrags kdnnen nicht erfolgen, da die
Verodffentlichung dieser Angaben den berechtigten geschéaftlichen Interessen eines
Unternehmens schaden wurde (vgl. § 39 Abs. 6 Nr. 3 VgV).
Legal basis:
Directive 2014/24/EU
vgyv -

5. Lot

5.1. Lot: LOT-0001
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Title: CRO Entwicklung der praklinischen Bewertung von neuartigen Implantaten fur
Knochenheilung

Description: Das Berliner Institut fir Gesundheitsforschung in der Charité (BIH), Anna-Louisa-
Karsch Str. 2, 10178 Berlin schreibt die Durchfiihrung einer praklinischen Studie an einem
relevanten Tier unter GLP-Bedingungen und die Ausarbeitung eines Berichtsentwurfs mit
einem Auftragnehmer aus. Es bestehen gesonderte Anforderungen nach dem Berliner
Ausschreibungs- und Vergabegesetz (BerlAVG), siehe Vergabeunterlagen. Nahere
Informationen kénnen den auf der Vergabeplattform der Charité (https://vergabeplattform.
charite.de) zur Verfugung gestellten Unterlagen entnommen werden.

Internal identifier: 1

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Services
Main classification (cpv): 73000000 Research and development services and related
consultancy services

5.1.2. Place of performance
Country subdivision (NUTS): Berlin (DE300)
Country: Germany
Additional information: Berlin

5.1.3. Estimated duration
Other duration: Unlimited

5.1.6. General information
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes

5.1.7. Strategic procurement
Aim of strategic procurement: No strategic procurement

5.1.12. Terms of procurement
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Electronic invoicing: Required
Electronic ordering will be used: yes
Electronic payment will be used: yes
Financial arrangement: Fur die Entwicklung des Dienstes missen die Tiere rechtzeitig
angeschafft und vor dem Eingriff akklimatisiert werden, um sicherzustellen, dass sie die
richtigen Eigenschaften flr den Test besitzen. Der Auftragnehmer muss die Tiere daher gleich
zu Vertragsbeginn beim Tierzlchter bestellen. Die Kosten hierfir missen durch den
Auftraggeber im Voraus ubernommen werden.

5.1.16. Further information, mediation and review
Mediation organisation: Vergabekammer des Landes Berlin
Review organisation: Vergabekammer des Landes Berlin
Information about review deadlines: Verstdie gegen Vergabevorschriften, die aufgrund der
Bekanntmachung oder in den Vergabeunterlagen erkennbar sind, sind spatestens bis zum
Ablauf der Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegenliber dem Auftraggeber zu
riigen (§ 160 Abs. 3 GWB). Im Ubrigen sind VerstdRe gegen Vergabevorschriften innerhalb
einer Frist von zehn Kalendertagen nach Kenntnis gegenuber dem Auftraggeber zu rigen. Ein
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Nachprufungsantrag ist innerhalb von 15 Kalendertagen nach Eingang der Mitteilung des
Auftraggebers, einer Rige nicht abhelfen zu wollen, bei der zustandigen Vergabekammer zu
stellen (§ 160 GWB). Die o.a. Fristengelten nicht, wenn der Auftraggeber gemafl} § 135 Absatz
1 Nr. 2 GWB den Auftrag ohne vorherige Veroéffentlichung einer Bekanntmachung im
Amtsblatt der Europaischen Union vergeben hat, ohne dass dies aufgrund Gesetzes gestattet
ist. Setzt sich ein Auftraggeber Uber die Unwirksamkeit eines geschlossenen Vertrages
hinweg, indem er die Informations- und Wartepflicht missachtet (§ 134 GWB) oder ohne
vorherige Veroffentlichung einer Bekanntmachung im Amtsblatt der Europaischen Union
vergeben hat, ohne dass dies aufgrund Gesetzes gestattet ist, kann die Unwirksamkeit nur
festgestellt werden, wenn sie im Nachprtfungsverfahren innerhalb von 30 Kalendertagen nach
der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den 6ffentlichen Auftraggeber GUber
den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als sechs Monate nach Vertragsschluss
geltend gemacht worden ist. Hat der Auftraggeber die Auftragsvergabe im Amtsblatt der
Europaischen Union bekanntgemacht, endet die Frist 30 Kalendertage nach Verdoffentlichung
der Bekannt-machung der Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union (§ 135
GWB).

Organisation providing additional information about the procurement procedure: Charité
Universitatsmedizin Berlin

Organisation providing more information on the review procedures: Vergabekammer des
Landes Berlin

6. Results

Value of all contracts awarded in this notice: 0,01 EUR
6.1. Result lot identifier: LOT-0001

6.1.2. Information about winners
Winner:
Official name: Accellab Inc.
Tender:
Tender identifier: 2
Identifier of lot or group of lots: LOT-0001
Value of the tender: 0,01 EUR
Subcontracting: Not yet known
Contract information:
Identifier of the contract: 10104462_10005446 10012467
Title: CRO Entwicklung der praklinischen Bewertung von neuartigen Implantaten fur
Knochenheilung 10012467
Date on which the winner was chosen: 20/10/2025
Date of the conclusion of the contract: 20/10/2025

7. Modification

7.1. Modification

Identifier of the previous contract award notice: 837ade74-d33c-4f52-8e90-cb5c41f9cf14-01
Identifier of the modified contract: 10104462_10005446_10012467

Reason for modification: Need for modifications because of circumstances which a diligent
buyer could not predict.
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Description: Im Rahmen der laufenden Leistungserbringung ergaben sich neue regulatorische
Anforderungen durch die FDA, die zum Zeitpunkt der urspringlichen Ausschreibung (Oktober
2025) trotz Anwendung der ublichen Sorgfaltspflicht nicht vorhersehbar waren. Regulatorische
Compliance (FDA): Nach vertieften Konsultationen mit der FDA und externen Regulatory-
Beratern wurde die Aufbereitung und Analyse von Tier-1I-Organen aller Tiere (n=45) als
zwingendes Kriterium fur die Zulassungsfahigkeit der Studie definiert. Diese Anforderung
konkretisierte sich erst nach Abschluss des Hauptvertrages. Sicherheitsstandards: Die
Aufnahme eines Coagulations-Assays (Gerinnungsanalyse, n=90) ist essenziell, um die
aktuellen Sicherheitsstandards fur die klinische Phase zu erfillen und das Probandenrisiko zu
minimieren.

7.1.1. Change
Description of modifications: Diese Auftragserweiterung ist zwingend erforderlich, um das
Projekt erfolgreich fortzufuhren. Mit diesen Tatigkeiten wurde die Vertragslaufzeit bis zum 30.
Juni 2026 verlangert.

8. Organisations

8.1. ORG-0001
Official name: Berliner Institut fur Gesundheitsforschung in der Charité
Registration number: 98005_10000004
Postal address: Anna-Louisa-Karsch-Str. 2
Town: Berlin
Postcode: 10178
Country subdivision (NUTS): Berlin (DE300)
Country: Germany
Contact point: Zentrale Vergabestelle der Charité - Universitatsmedizin Berlin
Email: zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
Telephone: +49 00000000
Roles of this organisation:
Buyer

8.1. ORG-0002
Official name: Charité Universitatsmedizin Berlin
Registration number: 98137_10112160
Postal address: Augustenburger Platz 1
Town: Berlin
Postcode: 13353
Country subdivision (NUTS): Berlin (DE300)
Country: Germany
Contact point: Zentrale Vergabestelle
Email: zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
Telephone: +49 00000000
Roles of this organisation:
Organisation providing additional information about the procurement procedure

8.1. ORG-0003
Official name: Vergabekammer des Landes Berlin
Registration number: 98137_10112162
Postal address: Martin-Luther-Str. 105
Town: Berlin
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8.1.

8.1.

8.1.

8.1.

312201-2026

Postcode: 10825

Country subdivision (NUTS): Berlin (DE300)
Country: Germany

Email: vergabekammer@senweb.berlin.de
Telephone: +49 30 9013 8316

Roles of this organisation:

Review organisation

ORG-0004

Official name: Vergabekammer des Landes Berlin
Registration number: 98137_10112163
Postal address: Martin-Luther-Str. 105
Town: Berlin

Postcode: 10825

Country subdivision (NUTS): Berlin (DE300)
Country: Germany

Email: vergabekammer@senweb.berlin.de
Telephone: +49 30 9013 8316

Roles of this organisation:

Mediation organisation

ORG-0005

Official name: Vergabekammer des Landes Berlin
Registration number: 98137_10112164

Postal address: Martin-Luther-Str. 105

Town: Berlin

Postcode: 10825

Country subdivision (NUTS): Berlin (DE300)
Country: Germany

Email: vergabekammer@senweb.berlin.de
Telephone: +49 30 9013 8316

Roles of this organisation:

Organisation providing more information on the review procedures

ORG-0006

Official name: Accellab Inc.
Registration number: 98027_10007186
Postal address: Lionel-Bertrand Blvd. 1635
Town: Boisbriand

Postcode: J7H 1N8

Country: Canada

Email: no@emailaddress.given
Telephone: +49 00000000

Roles of this organisation:

Tenderer

Winner of these lots: LOT-0001

ORG-0007

Official name: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts des

BMI)
Registration number: 0204:994-DOEVD-83

Page 5/6


mailto:vergabekammer@senweb.berlin.de
mailto:vergabekammer@senweb.berlin.de
mailto:vergabekammer@senweb.berlin.de
mailto:no@emailaddress.given

Town: Bonn

Postcode: 53119

Country subdivision (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Country: Germany

Email: noreply.esender_hub@bescha.bund.de

Telephone: +49228996100

Roles of this organisation:

TED eSender

Notice information

Notice identifier/version: 15cc04bf-5713-4f09-9f70-8ccddee5235¢c - 01

Form type: Contract modification

Notice type: Contract modification notice

Notice subtype: 38

Notice dispatch date: 05/05/2026 16:39:44 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central
European Summer Time

Languages in which this notice is officially available: German

Notice publication number: 312201-2026

OJ S issue number: 88/2026

Publication date: 07/05/2026
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