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78959-2026 - Gara

Germania — Servizi di ricerca e sviluppo nonché servizi di consulenza affini — MRI substudy
OJ S 23/2026 03/02/2026

Bando di gara o di concessione — regime ordinario

Servizi

1. Committente

1.1. Committente
Nome ufficiale: PRInnovation GmbH
E-mail: theresakatharina.klemm@forvismazars.com
Forma giuridica del committente: Impresa pubblica
Attivita dell'amministrazione aggiudicatrice: Salute

2. Procedura

2.1. Procedura
Titolo: MRI substudy
Descrizione: PRImus-AD is a Phase |l clinical trial investigating the efficacy and safety of an
innovative drug in patients with mild cognitive impairment or mild Alzheimer's dementia.
Identificativo della procedura: d68edf5b-0bd5-488f-88b1-2065f0198804
Identificativo interno: PRInnovation 26-01
Tipo di procedura: Negoziata con previa indizione di gara / competitiva con negoziazione
La procedura é accelerata: no
Caratteristiche principali della procedura: The procedure is a negotiated procedure with a
competitive tender. Bidders are first invited to submit a request to participate. After evaluating
the requests to participate, the bidders who have fully demonstrated their suitability will be
invited to submit a bid. The contracting authority may negotiate on this bis+d and subsequently
request the submission of a second bid. The contracting authority has the right to waive
negotiations and award the contract based on the first offer. For this reason, the initial offers
must be submitted in full and in a form suitable for award.

2.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Servizi
Classificazione principale (cpv): 73000000 Servizi di ricerca e sviluppo nonché servizi di
consulenza affini
Classificazione aggiuntiva (cpv): 85148000 Servizi di analisi mediche

2.1.2. Luogo di esecuzione
Ovunque nello Spazio economico europeo

2.1.4. Informazioni generali
Informazioni supplementari: #Bekanntmachungs-ID: CXP4YWLMBRJ#
Base giuridica:
Direttiva 2014/24/UE
vgv -

2.1.6. Motivi di esclusione
Fonti dei motivi di esclusione: Avviso
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Violazione degli obblighi connessi a motivi di esclusione previsti esclusivamente dalla
legislazione nazionale:

Partecipazione a un'organizzazione criminale:

Reati terroristici o reati connessi alle attivita terroristiche:

Riciclaggio di proventi di attivita criminose o finanziamento del terrorismo:
Frode:

Corruzione:

Lavoro minorile e altre forme di tratta di esseri umani:

Violazione dell'obbligo di pagamento delle imposte:

Violazione dell'obbligo di pagamento dei contributi previdenziali:

Violazione di obblighi in materia di diritto ambientale:

Violazione degli obblighi in materia di diritto sociale:

Violazione degli obblighi in materia di diritto del lavoro:

Insolvenza:

Amministrazione controllata:

Cessazione di attivita:

Situazione analoga al fallimento ai sensi della normativa nazionale:

Grave illecito professionale:

Accordi con altri operatori economici intesi a falsare la concorrenza:

Conflitto di interessi legato alla partecipazione alla procedura di appalto:
Partecipazione diretta o indiretta alla preparazione della procedura di appalto:
Cessazione anticipata, risarcimento danni o altre sanzioni comparabili:

False dichiarazioni, omessa informazione, incapacita di fornire i documenti richiesti o
acquisizione di informazioni confidenziali in merito alla procedura in questione:

5. Lotto

5.1. Lotto: LOT-0001
Titolo: MRI substudy
Descrizione: PRImus-AD is a Phase Il clinical trial investigating the efficacy and safety of an
innovative drug in patients with mild cognitive impairment or mild Alzheimer's dementia. The
study is randomised, double-blind, and placebo-controlled with three parallel study arms (two
verum arms and one placebo arm). The aim of the clinical trial is to examine the effects of the
active ingredient on neurotoxic protein structures and to evaluate the potential influence on
disease progression. Randomised patients were treated for a minimum of 48 weeks up to 96
weeks. A total of 304 patients were divided into the three different treatment arms. A central
element of the study is the analysis of magnetic resonance imaging (MRI) data to record
changes in brain volume at both the individual and group levels. All MRI scans are generated
using the same imaging protocol, T2* gradient echo, and diffusion weighted sequences. The
study will be conducted in accordance with international standards for good clinical practice
(ICH-GCP) and strict quality management guidelines. The schedule provides for a step-by-
step evaluation, including the transfer and backup of image data, analysis, and final data
Identificativo interno: PRInnovation 26-01

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Servizi
Classificazione principale (cpv): 73000000 Servizi di ricerca e sviluppo nonché servizi di
consulenza affini
Classificazione aggiuntiva (cpv): 85148000 Servizi di analisi mediche

78959-2026 Page 2/6



5.1.2. Luogo di esecuzione
Ovunque nello Spazio economico europeo

5.1.3. Durata stimata
Durata: 6 Mesi

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): no
L'appalto si addice anche alle piccole e medie imprese (PMI): no
Informazioni supplementari: The contracting authority has the right to waive negotiations and
award the contract based on the first offer. For this reason, the first offers must be submitted in
full and in a form suitable for award.

5.1.7. Appalto strategico
Obiettivo dell'appalto strategico: Nessun appalto strategico

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Referenze su servizi specifici
Descrizione del criterio di selezione: - Experience with volumetric analysis of MRI datasets of
clinical Alzheimer"s studies and comparable dementia disorders, e.g., frontotemporal
dementia. We consider any clinical study of AD or other types of dementia to be sufficiently
comprehensive. Bidders must submit two reference projects each, containing the above-
mentioned information, from the last ten years. Proof of the reference project shall be provided
in the form of a project description (approximately 5-10 sentences per project), which must be
submitted together with the request to participate. In addition, publications or supplementary
certificates related to the projects may be submitted or referred to.

Criterio: Certificati rilasciati da istituti di controllo della qualita

Descrizione del criterio di selezione: GCP certificate or a comparable certificate

Informazioni sulla seconda fase di una procedura in due fasi:

Numero minimo di candidati da invitare alla seconda fase della procedura: 3

La procedura si svolge in diverse fasi. In ogni fase possono essere eliminati alcuni partecipanti

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: price
Descrizione: The award criterion price will be evaluated as follows: The lowest bid price
according to the Price sheet (Form for offer) will be awarded the highest number of points (60).
The number of points for the prices offered will be determined as follows: Points of the bidder
= (lowest Price x 60)/(bidder's offered price) The score achieved is rounded to two decimal
places.
Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)
Criterio di aggiudicazione: numero: 60
Criterio:
Tipo: Qualita
Nome: Tming
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Descrizione: The bidder shall specify in their final concept when the results of their final results
(QC-proofed data and report) will be available; the exact date must be indicated as a
milestone. The final results (QC-proofed data and report) should be available by End of August
2026 (31.08.2026). The evaluation of the criterion "Timing" is based on the specified
completion date (milestone). If the report is completed by 31 August 2026, the bidder will
receive 50% of the points (10 / 20 points). If the report is completed one week before the
indicated date (by 24 August 2026), the bidder will receive 75% of the points (15/20 points). If
the report is completed two weeks before the indicated date (by 17 August 2026), the bidder
will receive 100% of the points (20/20 points. Conversely, if the report is completed one week
after the indicated date (by 7 September 2026), the bidder will receive 25% of the points (05
/20 points). If the report is completed two weeks or more after the indicated date (by 14
September 2026), the bidder will receive no points.

Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)

Criterio di aggiudicazione: numero: 20

Criterio:

Tipo: Qualita

Nome: performance concept

Descrizione: The concept will be evaluated under the following subcriteria: - Scientific rigor -
Methodological quality - Practical feasibility - Quality assurance & compliance - Results
evaluation For each criterion the bidder can receive between 4 and 0 points. A bidder can
therefore receive 20 points at the most.

Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)

Criterio di aggiudicazione: numero: 20

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: inglese
Termine per la richiesta di informazioni supplementari: 20/02/2026 23:59:59 (UTC+01:00) ora
dell’Europa centrale, ora legale dell'Europa occidentale
Indirizzo dei documenti di gara: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YWLMBRJ
/documents
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: All communication shall be conducted exclusively via the procurement platform.
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YWLMBRJ

5.1.12. Condizioni di appalto
Condizioni della procedura:
Data stimata dell'invio degli inviti a presentare le offerte: 12/03/2026
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YWLMBRJ
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: inglese
Catalogo elettronico: Non consentita
Varianti: Non consentita
Gli offerenti possono presentare piu di un'offerta: Non consentita
Termine per il ricevimento delle domande di partecipazione: 03/03/2026 12:00:00 (UTC+01:
00) ora dell'Europa centrale, ora legale dell'Europa occidentale
Informazioni che possono essere integrate dopo la scadenza del termine di
presentazione:
A discrezione dell'acquirente, tutti i documenti mancanti relativi all'offerente possono essere
presentati successivamente.
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5.1.15.

5.1.16.

Informazioni supplementari: PRInnovation may ask the candidate or tenderer to complete,
send on or correct any incomplete, missing or incorrect business-related documents,
particularly self-declarations, statements, certificates or other means of proof, or to complete
or send on any incomplete or missing documents related to the performance.

Condizioni contrattuali:

L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Obbligatoria

Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no

Sara utilizzato il pagamento elettronico: no

Tecniche

Accordo quadro:

Nessun accordo quadro

Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi

Organizzazione competente per i ricorsi: Vergabekammern des Bundes

Informazioni sui termini per il riesame: Objections regarding the procurement documents and
the contract notice must be submitted within the participation period. Other objections or
review applications must be submitted within the standstill period pursuant to Section 134 of
the ARC. After the contract has been awarded, the initiation of review proceedings is
inadmissible.

Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: PRInnovation GmbH

Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: PRInnovation GmbH

8. Organizzazioni

8.1.

8.1.

78959-2026

ORG-0001

Nome ufficiale: PRInnovation GmbH

Numero di registrazione: DE346425760

Indirizzo postale: Lagerhofstralle 4

Localita: Leipzig

Codice postale: 04103

Suddivisione del paese (NUTS): Leipzig, Kreisfreie Stadt (DED51)
Paese: Germania

E-mail: theresakatharina.klemm@forvismazars.com

Telefono: 030 20888 0

Indirizzo internet: https://www.sprind.org/taten/projekte/prinnovation
Ruoli di questa organizzazione:

Committente

Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione

ORG-0002

Nome ufficiale: Vergabekammern des Bundes
Numero di registrazione: :022894990
Indirizzo postale: Villemombler Stral’e 76
Localita: Bonn

Codice postale: 53123
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Suddivisione del paese (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)

Paese: Germania

E-mail: vk@bundeskartellamt.bund.de

Telefono: +49 228 94 99-163

Indirizzo internet: https://www.bundeskartellamt.de/DE/Aufgaben/Vergaberecht
/vergaberecht_node.html#doc55656bodyText1

Ruoli di questa organizzazione:

Organizzazione competente per i ricorsi

8.1. ORG-0003
Nome ufficiale: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts
des BMI)
Numero di registrazione: 0204:994-DOEVD-83
Localita: Bonn
Codice postale: 53119
Suddivisione del paese (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Paese: Germania
E-mail: noreply.esender _hub@bescha.bund.de
Telefono: +49228996100
Ruoli di questa organizzazione:
TED eSender

Informazioni sull'avviso

Identificativo/versione dell'avviso: fbf1a809-db7a-4c50-98c0-6403620abcb5 - 01

Tipo di formulario: Gara

Tipo di avviso: Bando di gara o di concessione — regime ordinario

Sottotipo di avviso: 16

Data di trasmissione dell'avviso: 30/01/2026 17:14:31 (UTC+01:00) ora dell'Europa centrale,
ora legale dell'Europa occidentale

Lingue in cui il presente avviso € ufficialmente disponibile: inglese

Numero di pubblicazione dell'avviso: 78959-2026

Numero dell'edizione della GU S: 23/2026

Data di pubblicazione: 03/02/2026
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