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An Ghearmain — Medical software package — Hilfestellung zu Konformitatsbewertung fur Kl-
Innovationen (KI-Reallabore)

OJ S 146/2026 31/07/2026

Fégra maidir le conradh né lamhaltas — an gnathchoéras

Solathairti

1. Ceannaitheoir

1.1. Ceannaitheoir
Ainm oifigiuil: Bundesministerium flir Gesundheit
R-phost: JE2@bmg.bund.de
Cineal dlithiuil an cheannaitheora: Udaras de chuid an rialtais lair
Gniomhaiocht an udarais chonarthaigh: Seirbhisi poibli ginearalta

2. Nos imeachta

2.1. Nos imeachta
Teideal: Hilfestellung zu Konformitatsbewertung fur Kl-Innovationen (KI-Reallabore)
Cur sios: Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) plant die Errichtung von Ki-
Reallaboren im Ge-sundheitswesen in Form eines MaRnahmenbundels zur Beschleunigung
des Transfers innovati-ver KlI-Systeme in die Versorgung. Eines dieser Vorhaben soll
Einrichtungen, die KI entwickeln (,KI-Entwickelnde®), dabei unterstitzen, regulatorische
Anforderungen frihzeitig zu identifizieren, zu adressieren und entsprechend konforme
Entwicklungsprozesse zu etablieren. Dieses Ziel soll maf3geblich dadurch erreicht werden,
dass Referenzdokumentationen (,blueprints®) fir 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.
Aitheantoir an ndis imeachta: 6192370d-b9f9-4565-9fee-f04c3d78b92e
Aitheantéir inmheanach: 13200#00037#0004
An cineal nois imeachta: Oscailte
Ta an nds imeachta a bhrostu: nil

21.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
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Priomhaicmiu (cpv): 48180000 Medical software package

2.1.2. An ait feidhmiochta
Foroinn tire (NUTS): Berlin (DE300)
Tir: An Ghearmain

2.1.3. Luach
Luach measta gan CBL a aireamh: 2 000 000,00 EUR

2.1.4. Eolas ginearalta
Bunus dli:
Treoir 2014/24/AE
vgyV -

2.1.5. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
Lion uasta na luchtog ar féidir le tairgeoir amhain tairiscinti a chur isteach ina leith: 7
Téarmai an chonartha:
Lion uasta na luchtog ar féidir conarthai a dhamhachtain ina leith ar aon tairgeoir amhain: 7

2.1.6. Forais eisiaimh
Foinse na gcuiseanna eisiuna: Fégra
Mifhaisnéis, faisnéis a coinniodh siar, gan bheith in ann doiciméid riachtanacha a sholathar n6é
faisnéis runda a fuarthas maidir leis an nés imeachta seo: Vorstehender Ausschlussgrund
wurde nur beispielhaft gewahlt. Es gelten alle zwingenden Ausschlussgrinde nach § 123
GWB und alle fakultativen Ausschlussgriinde nach § 124 GWB.

5. Luchtég

5.1. Luchtég: LOT-0001
Teideal: Verifizierung und Validierung
Cur sios: 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.
Aitheantdéir inmheanach: 13200#00037#0004 Los 1

5.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 48180000 Medical software package

5.1.2. An ait feidhmiochta
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Foroinn tire (NUTS): Berlin (DE300)
Tir: An Ghearmain

5.1.3. Fad measta
Data tosaithe: 01/10/2026
Fad ama eile: Anaithnid

5.1.6. Eolas ginearalta
Rannphairtiocht fhorchoimeadta:
Ni fhorchoimeadtar an rannphairtiocht.
Tionscadal solathair nach maoinitear le cisti an Aontais
Ta an solathar cumhdaithe ag an gComhaontu maidir le Solathar Rialtais (GPA): ta
Ta an solathar sin oiriinach freisin d’fhiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna): nil

5.1.7. Solathar straitéiseach
Aidhm an tsolathair straitéisigh: Nil solathar straitéiseach i gceist

5.1.9. Critéir roghnuchain
Foinse na gcritéir roghnaithe: Fégra
Critéar: Cailiochtai oideachasula agus gairmiula abhartha
Cur sios ar an gcritéar roghnuchain: 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 mal3geblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben
(Schltsselrollen), 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 aufgefliihrten Mindestanforderungen erfillt. 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 erfllt. 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. Critéir dhamhachtana
Critéar:
Cineal: Praghas
Cur sios: Qualitat 70%
Critéar:
Cineal: Praghas
Cur sios: Preis 30%

5.1.11. Doiciméid solathair
Na teangacha ina bhfuil na doiciméid solathair ar fail go hoifigiuil: Gearmainis
Seoladh na ndoiciméad solathair: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?
id=879505

5.1.12. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
Cur isteach leictreonach: Eigeantach
Seoladh an chur isteach: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Na teangacha inar féidir tairiscinti n6 iarratai ar rannphairtiocht a chur isteach: Gearmainis
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Cataldg leictreonach: Ni ceadmhach

Leaganacha malartacha: Ni ceadmhach

Féadfaidh tairgeoiri nios mé na tairiscint amhain a chur isteach: Ceadmhach

Spriocdhata chun tairiscinti a fhail: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Am QOirthear na hEorpa,
Am Samhraidh Lar na hEorpa

An tréimhse le linn a gcaithfidh an tairiscint a bheith baili: 2 Mionna

Eolas is féidir a fhorlionadh tar éis an spriocdhata chun iarratas a dhéanamh:

Faoi rogha an cheannaitheora, féadfar gach doiciméad ar iarraidh a bhaineann leis an
tairgeoir a chur isteach nios déanai.

Eolas breise: 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).
Téarmai an chonartha:

Ni mér an conradh a chur i gcrich faoi chuimsiu clar fostaiochta dideanai: Ni hea

Sonrascu leictreonach: Eigeantach

Usaidfear ordu leictreonach: ta

Usaidfear iocaiocht leictreonach: ta

5.1.15. Teicnici
Creat-chomhaontu:
Nil feidhm ag creat-chomhaontu
Eolas faoin gcéras ceannaigh dinimiciuil:
Nil feidhm ag céras ceannaigh dinimiciuil

5.1.16. Tuilleadh eolais, idirghabhail agus athbhreithniu
Eagraiocht athbhreithniuchain: Die Vergabekammern des Bundes
Eolas faoi spriocdhatai athbhreithnithe: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung
der bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegenuber
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. Luchtég: LOT-0002
Teideal: Datenschutz
Cur sios: Ausschreibungsgegenstand ist die Bereitstellung ausgewabhlter 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.
Aitheantdéir inmheanach: 13200#00037#0004 Los 2

5.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 48180000 Medical software package

5.1.2. An ait feidhmiochta
Foroinn tire (NUTS): Berlin (DE300)
Tir: An Ghearmain

5.1.3. Fad measta
Data tosaithe: 01/10/2026
Fad ama eile: Anaithnid

5.1.6. Eolas ginearalta
Rannphairtiocht fhorchoimeadta:
Ni fhorchoimeadtar an rannphairtiocht.
Tionscadal solathair nach maoinitear le cisti an Aontais
Ta an solathar cumhdaithe ag an gComhaontu maidir le Solathar Rialtais (GPA): ta
Ta an solathar sin oiriinach freisin d’fhiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna): nil

5.1.7. Solathar straitéiseach
Aidhm an tsolathair straitéisigh: Nil solathar straitéiseach i gceist

5.1.9. Critéir roghnuchain
Foinse na gcritéir roghnaithe: Fégra
Critéar: Cailiochtai oideachasula agus gairmiula abhartha
Cur sios ar an gcritéar roghnuchain: 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.
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die Personen, die malRgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben
(Schltsselrollen), 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 erfillt. 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 erfllt. 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. Critéir dhamhachtana
Critéar:
Cineal: Cailiocht
Cur sios: Qualitat 70%
Critéar:
Cineal: Praghas
Cur sios: Preis 30%

5.1.11. Doiciméid solathair
Na teangacha ina bhfuil na doiciméid solathair ar fail go hoifigitil: Gearmainis
Seoladh na ndoiciméad solathair: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
Cur isteach leictreonach: Eigeantach
Seoladh an chur isteach: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Na teangacha inar féidir tairiscinti né iarratai ar rannphairtiocht a chur isteach: Gearmainis
Cataldg leictreonach: Ni ceadmhach
Leaganacha malartacha: Ni ceadmhach
Féadfaidh tairgeoiri nios mé na tairiscint amhain a chur isteach: Ceadmhach
Spriocdhata chun tairiscinti a fhail: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Am QOirthear na hEorpa,
Am Samhraidh Lar na hEorpa
An tréimhse le linn a gcaithfidh an tairiscint a bheith baili: 2 Mionna
Eolas is féidir a fhorlionadh tar éis an spriocdhata chun iarratas a dhéanambh:
Faoi rogha an cheannaitheora, féadfar gach doiciméad ar iarraidh a bhaineann leis an
tairgeoir a chur isteach nios déanai.
Eolas breise: 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).
Téarmai an chonartha:
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Ni mér an conradh a chur i gcrich faoi chuimsiu clar fostaiochta dideanai: Ni hea
Sonrascu leictreonach: Eigeantach

Usaidfear ordu leictreonach: ta

Usaidfear iocaiocht leictreonach: ta

5.1.15. Teicnici
Creat-chomhaontu:
Nil feidhm ag creat-chomhaontu
Eolas faoin gcéras ceannaigh dinimiciuil:
Nil feidhm ag céras ceannaigh dinimiciuil

5.1.16. Tuilleadh eolais, idirghabhail agus athbhreithniu
Eagraiocht athbhreithniuchain: Die Vergabekammern des Bundes
Eolas faoi spriocdhatai athbhreithnithe: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung
der bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegentuber
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. Luchtég: LOT-0003
Teideal: Risikomanagement
Cur sios: 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.
Aitheantdéir inmheanach: 13200#00037#0004_Los 3
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5.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 48180000 Medical software package

5.1.2. An ait feidhmiochta
Foroinn tire (NUTS): Berlin (DE300)
Tir: An Ghearmain

5.1.3. Fad measta
Data tosaithe: 01/10/2026
Fad ama eile: Anaithnid

5.1.6. Eolas ginearalta
Rannphairtiocht fhorchoimeadta:
Ni fhorchoimeadtar an rannphairtiocht.
Tionscadal solathair nach maoinitear le cisti an Aontais
Ta an solathar cumhdaithe ag an gComhaontu maidir le Solathar Rialtais (GPA): ta
Ta an solathar sin oiriinach freisin d’fhiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna): nil

5.1.7. Solathar straitéiseach
Aidhm an tsolathair straitéisigh: Nil solathar straitéiseach i gceist

5.1.9. Critéir roghnuchain
Foinse na gcritéir roghnaithe: Fégra
Critéar: Cailiochtai oideachasula agus gairmiula abhartha
Cur sios ar an gcritéar roghnuchain: 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 malRgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben
(Schltsselrollen), 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 aufgefliihrten Mindestanforderungen erfillt. 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 erfillt. 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. Critéir dhamhachtana
Critéar:
Cineal: Cailiocht
Cur sios: Qualitat 70%
Critéar:
Cineal: Praghas
Cur sios: Preis 30%

5.1.11. Doiciméid solathair
Na teangacha ina bhfuil na doiciméid solathair ar fail go hoifigiuil: Gearmainis
Seoladh na ndoiciméad solathair: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505
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5.1.12. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
Cur isteach leictreonach: Eigeantach
Seoladh an chur isteach: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Na teangacha inar féidir tairiscinti né iarratai ar rannphairtiocht a chur isteach: Gearmainis
Cataldg leictreonach: Ni ceadmhach
Leaganacha malartacha: Ni ceadmhach
Féadfaidh tairgeoiri nios mé na tairiscint amhain a chur isteach: Ceadmhach
Spriocdhata chun tairiscinti a fhail: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Am QOirthear na hEorpa,
Am Samhraidh Lar na hEorpa
An tréimhse le linn a gcaithfidh an tairiscint a bheith baili: 2 Mionna
Eolas is féidir a fhorlionadh tar éis an spriocdhata chun iarratas a dhéanamh:
Faoi rogha an cheannaitheora, féadfar gach doiciméad ar iarraidh a bhaineann leis an
tairgeoir a chur isteach nios déanai.
Eolas breise: 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).
Téarmai an chonartha:
Ni mér an conradh a chur i gerich faoi chuimsiu clar fostaiochta dideanai: Ni hea
Sonrascu leictreonach: Eigeantach
Usaidfear ordu leictreonach: ta
Usaidfear iocaiocht leictreonach: ta

5.1.15. Teicnici
Creat-chomhaontu:
Nil feidhm ag creat-chomhaontu
Eolas faoin gcéras ceannaigh dinimiciuil:
Nil feidhm ag céras ceannaigh dinimiciuil

5.1.16. Tuilleadh eolais, idirghabhail agus athbhreithniu
Eagraiocht athbhreithniuchain: Die Vergabekammern des Bundes
Eolas faoi spriocdhatai athbhreithnithe: 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. Luchtég: LOT-0004
Teideal: Cybersicherheit und Robustheit
Cur sios: 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
Aitheantdéir inmheanach: 13200#00037#0004_Los 4

5.1.1. Cuspéir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 48180000 Medical software package

5.1.2. An ait feidhmiochta
Foroinn tire (NUTS): Berlin (DE300)
Tir: An Ghearmain

5.1.3. Fad measta
Data tosaithe: 01/10/2026
Fad ama eile: Anaithnid

5.1.6. Eolas ginearalta
Rannphairtiocht fhorchoimeadta:
Ni fhorchoimeadtar an rannphairtiocht.
Tionscadal solathair nach maoinitear le cisti an Aontais
Ta an solathar cumhdaithe ag an gComhaontu maidir le Solathar Rialtais (GPA): ta
T4 an solathar sin oiriunach freisin d’fthiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna): nil

5.1.7. Solathar straitéiseach
Aidhm an tsolathair straitéisigh: Nil solathar straitéiseach i gceist

5.1.9. Critéir roghnuchain
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Foinse na gcritéir roghnaithe: Fégra

Critéar: Cailiochtai oideachasula agus gairmiula abhartha

Cur sios ar an gcritéar roghnuchain: 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 mal3geblichen 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 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 erfullt. 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. Critéir dhamhachtana
Critéar:
Cineal: Cailiocht
Cur sios: Qualitat 70%
Critéar:
Cineal: Praghas
Cur sios: Preis 30%

5.1.11. Doiciméid solathair
Na teangacha ina bhfuil na doiciméid solathair ar fail go hoifigiuil: Gearmainis
Seoladh na ndoiciméad solathair: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
Cur isteach leictreonach: Eigeantach
Seoladh an chur isteach: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html|?id=879505
Na teangacha inar féidir tairiscinti no iarratai ar rannphairtiocht a chur isteach: Gearmainis
Cataldg leictreonach: Ni ceadmhach
Leaganacha malartacha: Ni ceadmhach
Féadfaidh tairgeoiri nios mé na tairiscint amhain a chur isteach: Ceadmhach
Spriocdhata chun tairiscinti a fhail: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Am Qirthear na hEorpa,
Am Samhraidh Lar na hEorpa
An tréimhse le linn a gcaithfidh an tairiscint a bheith baili: 2 Mionna
Eolas is féidir a fhorlionadh tar éis an spriocdhata chun iarratas a dhéanamh:
Faoi rogha an cheannaitheora, féadfar gach doiciméad ar iarraidh a bhaineann leis an
tairgeoir a chur isteach nios déanai.
Eolas breise: 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
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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).
Téarmai an chonartha:

Ni mér an conradh a chur i gerich faoi chuimsiu clar fostaiochta dideanai: Ni hea

Sonrascu leictreonach: Eigeantach

Usaidfear ordu leictreonach: ta

Usaidfear iocaiocht leictreonach: ta

5.1.15. Teicnici
Creat-chomhaontu:
Nil feidhm ag creat-chomhaontu
Eolas faoin gcoras ceannaigh dinimiciuil:
Nil feidhm ag céras ceannaigh dinimiciuil

5.1.16. Tuilleadh eolais, idirghabhail agus athbhreithniu
Eagraiocht athbhreithniuchain: Die Vergabekammern des Bundes
Eolas faoi spriocdhatai athbhreithnithe: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung
der bieter- und bewerberschutzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegenuber
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. Luchtég: LOT-0005
Teideal: Dynamische Ki
Cur sios: 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.
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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.

Aitheantdir inmheanach: 13200#00037#0004 Los 5

5.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 48180000 Medical software package

5.1.2. An ait feidhmiochta
Foroinn tire (NUTS): Berlin (DE300)
Tir: An Ghearmain

5.1.3. Fad measta
Data tosaithe: 01/10/2026
Fad ama eile: Anaithnid

5.1.6. Eolas ginearalta
Rannphairtiocht fhorchoimeadta:
Ni fhorchoimeadtar an rannphairtiocht.
Tionscadal solathair nach maoinitear le cisti an Aontais
Ta an solathar cumhdaithe ag an gComhaontu maidir le Solathar Rialtais (GPA): ta
Ta an solathar sin oiriinach freisin d’fthiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna): nil

5.1.7. Solathar straitéiseach
Aidhm an tsolathair straitéisigh: Nil solathar straitéiseach i gceist

5.1.9. Critéir roghnuchain
Foinse na gcritéir roghnaithe: Fégra
Critéar: Cailiochtai oideachasula agus gairmiula abhartha
Cur sios ar an gcritéar roghnuchain: Fur 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 malRgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben
(Schltsselrollen), 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 erfillt. 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 erfillt. 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. Critéir dhamhachtana
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Critéar:

Cineal: Cailiocht

Cur sios: Qualitat 70%
Critéar:

Cineal: Praghas

Cur sios: Preis 30%

5.1.11. Doiciméid solathair
Na teangacha ina bhfuil na doiciméid solathair ar fail go hoifigiuil: Gearmainis
Seoladh na ndoiciméad solathair: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?
id=879505

5.1.12. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
Cur isteach leictreonach: Eigeantach
Seoladh an chur isteach: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Na teangacha inar féidir tairiscinti n6 iarratai ar rannphairtiocht a chur isteach: Gearmainis
Cataldg leictreonach: Ni ceadmhach
Leaganacha malartacha: Ni ceadmhach
Féadfaidh tairgeoiri nios mé na tairiscint amhain a chur isteach: Ceadmhach
Spriocdhata chun tairiscinti a fhail: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Am Qirthear na hEorpa,
Am Samhraidh Lar na hEorpa
An tréimhse le linn a gcaithfidh an tairiscint a bheith baili: 2 Mionna
Eolas is féidir a fhorlionadh tar éis an spriocdhata chun iarratas a dhéanambh:
Faoi rogha an cheannaitheora, féadfar gach doiciméad ar iarraidh a bhaineann leis an
tairgeoir a chur isteach nios déanai.
Eolas breise: 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).
Téarmai an chonartha:
Ni mér an conradh a chur i gcrich faoi chuimsiu clar fostaiochta dideanai: Ni hea
Sonrascu leictreonach: Eigeantach
Usaidfear ordu leictreonach: ta
Usaidfear iocaiocht leictreonach: ta

5.1.15. Teicnici
Creat-chomhaontu:
Nil feidhm ag creat-chomhaontu
Eolas faoin gcéras ceannaigh dinimiciuil:
Nil feidhm ag céras ceannaigh dinimiciuil

5.1.16. Tuilleadh eolais, idirghabhail agus athbhreithniu
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Eagraiocht athbhreithniuchain: Die Vergabekammern des Bundes

Eolas faoi spriocdhatai athbhreithnithe: 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. Luchtog: LOT-0006
Teideal: Drittanbieter KI
Cur sios: 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.
Aitheantdéir inmheanach: 13200#00037#0004_Los 6

5.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 48180000 Medical software package

5.1.2. An ait feidhmiochta
Foroinn tire (NUTS): Berlin (DE300)
Tir: An Ghearmain

5.1.3. Fad measta
Data tosaithe: 01/10/2026
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Fad ama eile: Anaithnid

5.1.6. Eolas ginearalta
Rannphairtiocht fhorchoimeadta:
Ni fhorchoimeadtar an rannphairtiocht.
Tionscadal solathair nach maoinitear le cisti an Aontais
Ta an solathar cumhdaithe ag an gComhaontu maidir le Solathar Rialtais (GPA): ta
Ta an solathar sin oiriunach freisin d’fthiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna): nil

5.1.7. Solathar straitéiseach
Aidhm an tsolathair straitéisigh: Nil solathar straitéiseach i gceist

5.1.9. Critéir roghnuchain
Foinse na gcritéir roghnaithe: Fégra
Critéar: Cailiochtai oideachasula agus gairmiula abhartha
Cur sios ar an gcritéar roghnuchain: 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 mal3geblichen 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 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 erfullt. 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. Critéir dhamhachtana
Critéar:
Cineal: Cailiocht
Cur sios: Qualitat 70%
Critéar:
Cineal: Praghas
Cur sios: Preis 30%

5.1.11. Doiciméid solathair
Na teangacha ina bhfuil na doiciméid solathair ar fail go hoifigiuil: Gearmainis
Seoladh na ndoiciméad solathair: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
Cur isteach leictreonach: Eigeantach
Seoladh an chur isteach: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html|?id=879505
Na teangacha inar féidir tairiscinti n6 iarratai ar rannphairtiocht a chur isteach: Gearmainis
Cataldg leictreonach: Ni ceadmhach
Leaganacha malartacha: Ni ceadmhach
Féadfaidh tairgeoiri nios mé na tairiscint amhain a chur isteach: Ceadmhach
Spriocdhata chun tairiscinti a fhail: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Am Oirthear na hEorpa,
Am Samhraidh Lar na hEorpa
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An tréimhse le linn a gcaithfidh an tairiscint a bheith baili: 2 Mionna

Eolas is féidir a fhorlionadh tar éis an spriocdhata chun iarratas a dhéanambh:

Faoi rogha an cheannaitheora, féadfar gach doiciméad ar iarraidh a bhaineann leis an
tairgeoir a chur isteach nios déanai.

Eolas breise: 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).
Téarmai an chonartha:

Ni mér an conradh a chur i gerich faoi chuimsiu clar fostaiochta dideanai: Ni hea

Sonrascu leictreonach: Eigeantach

Usaidfear ordu leictreonach: ta

Usaidfear iocaiocht leictreonach: ta

5.1.15. Teicnici
Creat-chomhaontu:
Nil feidhm ag creat-chomhaontu
Eolas faoin gcéras ceannaigh dinimiciuil:
Nil feidhm ag céras ceannaigh dinimiciuil

5.1.16. Tuilleadh eolais, idirghabhail agus athbhreithniu
Eagraiocht athbhreithniuchain: Die Vergabekammern des Bundes
Eolas faoi spriocdhatai athbhreithnithe: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung
der bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegenuber
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. Luchtég: LOT-0007
Teideal: Post-Market-Surveillance
Cur sios: Der Auftragnehmer stellt dem BMG ausgewabhlte 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.
Aitheantdéir inmheanach: 13200#00037#0004 Los 7

5.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 48180000 Medical software package

5.1.2. An ait feidhmiochta
Foroinn tire (NUTS): Berlin (DE300)
Tir: An Ghearmain

5.1.3. Fad measta
Data tosaithe: 01/10/2026
Fad ama eile: Anaithnid

5.1.6. Eolas ginearalta
Rannphairtiocht fhorchoimeadta:
Ni fhorchoimeadtar an rannphairtiocht.
Tionscadal solathair nach maoinitear le cisti an Aontais
Ta an solathar cumhdaithe ag an gComhaontu maidir le Solathar Rialtais (GPA): nil
Ta an solathar sin oiriunach freisin d’fthiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna): nil

5.1.7. Solathar straitéiseach
Aidhm an tsolathair straitéisigh: Nil solathar straitéiseach i gceist

5.1.9. Critéir roghnuchain
Foinse na gcritéir roghnaithe: Fégra
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Critéar: Cailiochtai oideachasula agus gairmiula abhartha

Cur sios ar an gcritéar roghnuchain: Fur 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 malRgeblichen Ein-fluss auf die Qualitat der Leistung haben
(Schltsselrollen), 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 erfillt. 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 erfillt. 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. Critéir dhamhachtana
Critéar:
Cineal: Cailiocht
Cur sios: Qualitat 70%
Critéar:
Cineal: Praghas
Cur sios: Preis 30%

5.1.11. Doiciméid solathair
Na teangacha ina bhfuil na doiciméid solathair ar fail go hoifigitil: Gearmainis
Seoladh na ndoiciméad solathair: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
Cur isteach leictreonach: Eigeantach
Seoladh an chur isteach: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Na teangacha inar féidir tairiscinti né iarratai ar rannphairtiocht a chur isteach: Gearmainis
Cataldg leictreonach: Ni ceadmhach
Leaganacha malartacha: Ni ceadmhach
Féadfaidh tairgeoiri nios mé na tairiscint amhain a chur isteach: Ceadmhach
Spriocdhata chun tairiscinti a fhail: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Am QOirthear na hEorpa,
Am Samhraidh Lar na hEorpa
An tréimhse le linn a gcaithfidh an tairiscint a bheith baili: 2 Mionna
Eolas is féidir a fhorlionadh tar éis an spriocdhata chun iarratas a dhéanamh:
Faoi rogha an cheannaitheora, féadfar gach doiciméad ar iarraidh a bhaineann leis an
tairgeoir a chur isteach nios déanai.
Eolas breise: 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
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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).
Téarmai an chonartha:

Ni mér an conradh a chur i gcrich faoi chuimsiu clar fostaiochta dideanai: Ni hea

Sonrascu leictreonach: Eigeantach

Usaidfear ordu leictreonach: ta

Usaidfear iocaiocht leictreonach: ta

5.1.15. Teicnici
Creat-chomhaontu:
Nil feidhm ag creat-chomhaontu
Eolas faoin gcéras ceannaigh dinimiciuil:
Nil feidhm ag céras ceannaigh dinimiciuil

5.1.16. Tuilleadh eolais, idirghabhail agus athbhreithniu
Eagraiocht athbhreithniuchain: Die Vergabekammern des Bundes
Eolas faoi spriocdhatai athbhreithnithe: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung
der bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Gber das Vergabeverfahren gegentuber
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. Eagraiochtai

8.1. ORG-0000
Ainm oifigitil: Bundesministerium flr Gesundheit
Uimhir chlaruchain: 991-02296-53
Seoladh poist: Rochusstr. 1
Baile: Bonn
Caod poist: 53123
Foroinn tire (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Tir: An Ghearmain
R-phost: JE2@bmg.bund.de
Teil.: +49228-9941-0
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8.1.

8.1.

Seoladh idirlin: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
Ré6il na heagraiochta seo:
Ceannaitheoir

ORG-0001

Ainm oifigiuil: Die Vergabekammern des Bundes
Uimhir chlaruchain: OHNE

Seoladh poist: Villemombler Strale 76

Baile: Bonn

Cdd poist: 53123

Foroinn tire (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Tir: An Ghearmain

R-phost: vk@bundeskartellamt.de

Teil.: +49 228 94990

Facs: +49 228 9499163

Seoladh idirlin: https://www.bundeskartellamt.de
Réil na heagraiochta seo:

Eagraiocht athbhreithniuchain

ORG-0002

Ainm oifigitil: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts des

BMI)

Uimhir chlaruchain: 0204:994-DOEVD-83

Baile: Bonn

Caod poist: 53119

Foroinn tire (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Tir: An Ghearmain

R-phost: noreply.esender _hub@bescha.bund.de
Teil.: +49228996100

Réil na heagraiochta seo:

TED eSender

Eolas faoin bhfégra

530791-2026

Aitheantdir/leagan an fhogra: 637f2e82-91d4-4b61-b075-c18c11efcd75 - 01

Cineal na foirme: lomaiocht

Cineal an fhogra: Fogra maidir le conradh né lamhaltas — an gnathchéras

Fochineal an fhogra: 16

Data seolta an fhégra: 29/07/2026 16:29:20 (UTC+02:00) Am Oirthear na hEorpa, Am
Sambhraidh Lar na hEorpa

Na teangacha ina bhfuil an fégra seo ar fail go hoifigiuil: Gearmainis

Uimhir foilseachain an fhogra: 530791-2026

Uimhir eagrain 10 S: 146/2026

Data foilsithe: 31/07/2026
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