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530791-2026 - Konkursas

Vokietija — Medicinos programinés jrangos paketai — Hilfestellung zu Konformitatsbewertung fur
Kl-Innovationen (KI-Reallabore)

OJ S 146/2026 31/07/2026

Skelbimas apie pirkima arba koncesija. Jprasta tvarka

Prekeés
1. Pirkéjas
1.1. Pirkéjas

Oficialus pavadinimas: Bundesministerium flir Gesundheit

E. pastas: JE2@bmg.bund.de

Pirkéjo teisiné forma: Centrinés valdzios institucija

Perkanciosios organizacijos veiklos sritis: Bendrosios vieSosios paslaugos

2. Procedura

2.1. Procedura
Pavadinimas: Hilfestellung zu Konformitatsbewertung fur Kl-Innovationen (KI-Reallabore)
AprasSymas: Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) plant die Errichtung von Kl-
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.
Proceduros identifikatorius: 6192370d-b9f9-4565-9fee-f04c3d78b92e
Vidaus identifikatorius: 13200#00037#0004
Pirkimo badas: Atviras
Procedira pagreitinta: ne

2.1.1. Tikslas
Sutarties objektas: Prekés
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Pagrindinis klasifikacijos kodas (cpv): 48180000 Medicinos programinés jrangos paketai

2.1.2. Sutarties vykdymo vieta
Salies administracinis vienetas (NUTS): Berlin (DE300)
Salis: Vokietija

2.1.3. Vertée
Numatoma verté be PVM: 2 000 000,00 EUR

2.1.4. Bendra informacija
Teisinis pagrindas:
Direktyva 2014/24/ES
vgv -

2.1.5. Pirkimo salygos
Pateikimo salygos:
Didziausias pirkimo daliy, dél kuriy vienas dalyvis gali pateikti pasitlymus, skaicius: 7
Sutarties sglygos:
Didziausias pirkimo daliy, dél kuriy vienam dalyviui gali bati skirtos sutartys, skaicius: 7

2.1.6. Pasalinimo pagrindai
Pasalinimo pagrindy Saltiniai: PraneSimas
Fakty iSkraipymas, nuslépta informacija, negaléjimas pateikti reikalaujamy dokumenty ar su
Sia procedira susijusios konfidencialios informacijos gavimas: Vorstehender Ausschlussgrund
wurde nur beispielhaft gewahlt. Es gelten alle zwingenden Ausschlussgrinde nach § 123
GWB und alle fakultativen Ausschlussgriinde nach § 124 GWB.

5. Pirkimo dalis

5.1. Pirkimo dalis: LOT-0001
Pavadinimas: Verifizierung und Validierung
AprasSymas: 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.
Vidaus identifikatorius: 13200#00037#0004_Los 1

5.1.1. Tikslas
Sutarties objektas: Prekés
Pagrindinis klasifikacijos kodas (cpv): 48180000 Medicinos programinés jrangos paketai

5.1.2. Sutarties vykdymo vieta
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Salies administracinis vienetas (NUTS): Berlin (DE300)
Salis: Vokietija

5.1.3. Numatomas galiojimas
Pradzios data: 01/10/2026
Kitas galiojimas: NeZzinomas

5.1.6. Bendra informacija
Rezervuota dalyvavimo teisé:
Dalyvavimas nerezervuotas.
IS ES fondy nefinansuojamas pirkimo projektas
Pirkimui taikoma Sutartis dél vieSyjy pirkimy (SVP): taip
Sis viesasis pirkimas taip pat tinkamas mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]): ne

5.1.7. Strateginis vieSasis pirkimas
Strateginio vieSojo pirkimo tikslas: Strateginiy vieSyjy pirkimy néra

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

5.1.10. Skyrimo kriterijai
Kriterijus:
Rasis: Kaina
Apradymas: Qualitat 70%
Kriterijus:
Rasis: Kaina
Apradymas: Preis 30%
5.1.11. Pirkimo dokumentai
Kalbos, kuriomis oficialiai skelbiami pirkimo dokumentai: vokieciy kalba

Pirkimo dokumenty adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?
id=879505

5.1.12. Pirkimo salygos
Pateikimo salygos:
Pateikimas elektroninémis priemoneémis: Privalomos
Pateikimo adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Kalbos, kuriomis galima pateikti pasidlymus arba dalyvavimo praSymus: vokiecCiy kalba
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Elektroninis katalogas: DraudZiamos

Alternatyvus pasitlymai: Draudziamos

Dalyviai gali pateikti daugiau kaip vieng pasitlymg: Neprivalomos

Pasitlymy priémimo terminas: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Ryty Europos laikas, Vidurio
Europos vasaros laikas

Laikotarpis, per kurj pasitalymas turi iSlikti galiojantis: 2 Ménesiai

Informacija, kurig galima papildyti po pateikimo termino:

Pirkéjo nuozidra, visi trikstami su konkurso dalyviais susije dokumentai gali bati pateikti véliau.
Papildoma informacija: 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).
Sutarties saglygos:

Sutartis turi bati vykdoma pagal globojamy darbo grupiy uzimtumo programas: Ne
Elektroninés sgskaitos fakturos: Privalomos

Bus naudojami elektroniniai uzsakymai: taip

Bus naudojami elektroniniai mokeéjimai: taip

5.1.15. Metodai
Preliminarioji sutartis:
Preliminariosios sutarties néra
Informacija apie dinamine pirkimo sistema:
Dinaminés pirkimo sistemos néra

5.1.16. ISsamesné informacija, tarpininkavimas ir perziara
Perzilros organizacija: Die Vergabekammern des Bundes
Informacija apie perzidros terminus: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschiutzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegeniber 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
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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. Pirkimo dalis: LOT-0002
Pavadinimas: Datenschutz
AprasSymas: 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 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.
Vidaus identifikatorius: 13200#00037#0004_Los 2

5.1.1. Tikslas
Sutarties objektas: Prekés
Pagrindinis klasifikacijos kodas (cpv): 48180000 Medicinos programinés jrangos paketai

5.1.2. Sutarties vykdymo vieta
Salies administracinis vienetas (NUTS): Berlin (DE300)
Salis: Vokietija

5.1.3. Numatomas galiojimas
Pradzios data: 01/10/2026
Kitas galiojimas: Nezinomas

5.1.6. Bendra informacija
Rezervuota dalyvavimo teisé:
Dalyvavimas nerezervuotas.
IS ES fondy nefinansuojamas pirkimo projektas
Pirkimui taikoma Sutartis dél viesyjy pirkimy (SVP): taip
Sis viesasis pirkimas taip pat tinkamas mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV)): ne

5.1.7. Strateginis vieSasis pirkimas
Strateginio vieSojo pirkimo tikslas: Strateginiy vieSyjy pirkimy néra

5.1.9. Atrankos kriterijai
Pasirinkimo kriterijy Saltiniai: PraneSimas
Kriterijus: Atitinkamos Svietimo ir profesinés kvalifikacijos
Atrankos kriterijaus aprasymas: 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),
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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. Skyrimo kriterijai
Kriterijus:
RaSis: Kokybé
Aprasymas: Qualitat 70%
Kriterijus:
Rasis: Kaina
AprasSymas: Preis 30%

5.1.11. Pirkimo dokumentai
Kalbos, kuriomis oficialiai skelbiami pirkimo dokumentai: vokieciy kalba
Pirkimo dokumenty adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Pirkimo salygos
Pateikimo sglygos:
Pateikimas elektroninémis priemonémis: Privalomos
Pateikimo adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Kalbos, kuriomis galima pateikti pasidlymus arba dalyvavimo praSymus: vokiecCiy kalba
Elektroninis katalogas: Draudziamos
Alternatyvis pasitlymai: Draudziamos
Dalyviai gali pateikti daugiau kaip vieng pasitlymag: Neprivalomos
Pasitlymy priémimo terminas: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Ryty Europos laikas, Vidurio
Europos vasaros laikas
Laikotarpis, per kurj pasialymas turi iSlikti galiojantis: 2 Ménesiai
Informacija, kurig galima papildyti po pateikimo termino:
Pirkéjo nuozilra, visi trukstami su konkurso dalyviais susije dokumentai gali bati pateikti véliau.
Papildoma informacija: 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).
Sutarties sglygos:
Sutartis turi bati vykdoma pagal globojamy darbo grupiy uzimtumo programas: Ne
Elektroninés sgskaitos faktdros: Privalomos
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Bus naudojami elektroniniai uzsakymai: taip
Bus naudojami elektroniniai mokeéjimai: taip

5.1.15. Metodai
Preliminarioji sutartis:
Preliminariosios sutarties néra
Informacija apie dinamine pirkimo sistema:
Dinaminés pirkimo sistemos néra

5.1.16. ISsamesné informacija, tarpininkavimas ir perziara
Perzidros organizacija: Die Vergabekammern des Bundes
Informacija apie perzitros terminus: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegeniber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegentiber dem BMG zu rigen (§
160 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)). Verstolde, die
aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
Angebotsabgabe gegentiber dem BMG gertigt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner 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. Pirkimo dalis: LOT-0003
Pavadinimas: Risikomanagement
Aprasymas: 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.
Vidaus identifikatorius: 13200#00037#0004_Los 3

5.1.1. Tikslas
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Sutarties objektas: Prekeés
Pagrindinis klasifikacijos kodas (cpv): 48180000 Medicinos programinés jrangos paketai

5.1.2. Sutarties vykdymo vieta
Salies administracinis vienetas (NUTS): Berlin (DE300)
Salis: Vokietija

5.1.3. Numatomas galiojimas
Pradzios data: 01/10/2026
Kitas galiojimas: Nezinomas

5.1.6. Bendra informacija
Rezervuota dalyvavimo teisé:
Dalyvavimas nerezervuotas.
IS ES fondy nefinansuojamas pirkimo projektas
Pirkimui taikoma Sutartis dél vieSyjy pirkimy (SVP): taip
Sis viesasis pirkimas taip pat tinkamas mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV)): ne

5.1.7. Strateginis vieSasis pirkimas
Strateginio vieSojo pirkimo tikslas: Strateginiy vieSyjy pirkimy néra

5.1.9. Atrankos kriterijai
Pasirinkimo kriterijy Saltiniai: PraneSimas
Kriterijus: Atitinkamos Svietimo ir profesinés kvalifikacijos
Atrankos kriterijaus aprasymas: 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. Skyrimo kriterijai
Kriterijus:
Rasis: Kokybé
Aprasymas: Qualitat 70%
Kriterijus:
Rusis: Kaina
ApraSymas: Preis 30%

5.1.11. Pirkimo dokumentai
Kalbos, kuriomis oficialiai skelbiami pirkimo dokumentai: vokieciy kalba
Pirkimo dokumenty adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?
id=879505

5.1.12. Pirkimo salygos
Pateikimo salygos:
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Pateikimas elektroninémis priemonémis: Privalomos

Pateikimo adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505

Kalbos, kuriomis galima pateikti pasidlymus arba dalyvavimo praSymus: vokiecCiy kalba
Elektroninis katalogas: Draudziamos

Alternatyvis pasitlymai: Draudziamos

Dalyviai gali pateikti daugiau kaip vieng pasitlymg: Neprivalomos

Pasitlymy priémimo terminas: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Ryty Europos laikas, Vidurio
Europos vasaros laikas

Laikotarpis, per kurj pasitalymas turi iSlikti galiojantis: 2 Ménesiai

Informacija, kurig galima papildyti po pateikimo termino:

Pirkéjo nuozilra, visi trukstami su konkurso dalyviais susije dokumentai gali bati pateikti véliau.
Papildoma informacija: 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).
Sutarties sglygos:

Sutartis turi bati vykdoma pagal globojamy darbo grupiy uzimtumo programas: Ne
Elektroninés sgskaitos faktdros: Privalomos

Bus naudojami elektroniniai uzsakymai: taip

Bus naudojami elektroniniai mokeéjimai: taip

5.1.15. Metodai
Preliminarioji sutartis:
Preliminariosios sutarties néra
Informacija apie dinamine pirkimo sistema:
Dinaminés pirkimo sistemos néra

5.1.16. ISsamesné informacija, tarpininkavimas ir perziara
Perzidros organizacija: Die Vergabekammern des Bundes
Informacija apie perzitros terminus: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegeniber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegentiber dem BMG zu rigen (§
160 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)). Verstolde, die
aufgrund der Bekanntmachung oder der Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen
spatestens bis zu der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder
Angebotsabgabe gegentiber dem BMG gertigt werden (§ 160 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 und 3 GWB).
Teilt das BMG dem Unternehmen mit, seiner 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
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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. Pirkimo dalis: LOT-0004
Pavadinimas: Cybersicherheit und Robustheit
ApraSymas: 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 verodffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen
Vidaus identifikatorius: 13200#00037#0004_Los 4

5.1.1. Tikslas
Sutarties objektas: Prekeés
Pagrindinis klasifikacijos kodas (cpv): 48180000 Medicinos programinés jrangos paketai

5.1.2. Sutarties vykdymo vieta
Salies administracinis vienetas (NUTS): Berlin (DE300)
Salis: Vokietija

5.1.3. Numatomas galiojimas
Pradzios data: 01/10/2026
Kitas galiojimas: NeZzinomas

5.1.6. Bendra informacija
Rezervuota dalyvavimo teisé:
Dalyvavimas nerezervuotas.
IS ES fondy nefinansuojamas pirkimo projektas
Pirkimui taikoma Sutartis dél vieSyjy pirkimy (SVP): taip
Sis viesasis pirkimas taip pat tinkamas mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]): ne

5.1.7. Strateginis vieSasis pirkimas
Strateginio vieSojo pirkimo tikslas: Strateginiy vieSyjy pirkimy néra

5.1.9. Atrankos kriterijai
Pasirinkimo kriterijy Saltiniai: PraneSimas
Kriterijus: Atitinkamos Svietimo ir profesinés kvalifikacijos
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Atrankos kriterijaus aprasymas: 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. Skyrimo kriterijai
Kriterijus:
RaSis: Kokybé
Aprasymas: Qualitat 70%
Kriterijus:
Rasis: Kaina
AprasSymas: Preis 30%

5.1.11. Pirkimo dokumentai
Kalbos, kuriomis oficialiai skelbiami pirkimo dokumentai: vokieciy kalba
Pirkimo dokumenty adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Pirkimo salygos
Pateikimo sglygos:
Pateikimas elektroninémis priemonémis: Privalomos
Pateikimo adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Kalbos, kuriomis galima pateikti pasidlymus arba dalyvavimo praSymus: vokiecCiy kalba
Elektroninis katalogas: Draudziamos
Alternatyvis pasitlymai: Draudziamos
Dalyviai gali pateikti daugiau kaip vieng pasitlymag: Neprivalomos
Pasitlymy priémimo terminas: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Ryty Europos laikas, Vidurio
Europos vasaros laikas
Laikotarpis, per kurj pasialymas turi iSlikti galiojantis: 2 Ménesiai
Informacija, kurig galima papildyti po pateikimo termino:
Pirkéjo nuozilra, visi trukstami su konkurso dalyviais susije dokumentai gali bati pateikti véliau.
Papildoma informacija: 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).
Sutarties sglygos:

Sutartis turi bati vykdoma pagal globojamy darbo grupiy uzimtumo programas: Ne
Elektroninés sgskaitos faktdros: Privalomos

Bus naudojami elektroniniai uzsakymai: taip

Bus naudojami elektroniniai mokeéjimai: taip

5.1.15. Metodai
Preliminarioji sutartis:
Preliminariosios sutarties néra
Informacija apie dinamine pirkimo sistema:
Dinaminés pirkimo sistemos néra

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

5.1. Pirkimo dalis: LOT-0005
Pavadinimas: Dynamische Ki
Aprasymas: 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 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 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

530791-2026 Page 12/21



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 Markteinfuhrung 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 veroffentlicht. Die Details entnehmen Sie bitte den Vergabeunterlagen.
Vidaus identifikatorius: 13200#00037#0004_Los 5

5.1.1. Tikslas
Sutarties objektas: Prekés
Pagrindinis klasifikacijos kodas (cpv): 48180000 Medicinos programinés jrangos paketai

5.1.2. Sutarties vykdymo vieta
Salies administracinis vienetas (NUTS): Berlin (DE300)
Salis: Vokietija

5.1.3. Numatomas galiojimas
Pradzios data: 01/10/2026
Kitas galiojimas: NeZzinomas

5.1.6. Bendra informacija
Rezervuota dalyvavimo teisé:
Dalyvavimas nerezervuotas.
IS ES fondy nefinansuojamas pirkimo projektas
Pirkimui taikoma Sutartis dél vieSyjy pirkimy (SVP): taip
Sis viesasis pirkimas taip pat tinkamas mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV)): ne

5.1.7. Strateginis vieSasis pirkimas
Strateginio vieSojo pirkimo tikslas: Strateginiy viesyjy pirkimy néra

5.1.9. Atrankos kriterijai
Pasirinkimo kriterijy Saltiniai: PraneSimas
Kriterijus: Atitinkamos Svietimo ir profesinés kvalifikacijos
Atrankos kriterijaus aprasymas: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfiihrung 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
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. Skyrimo kriterijai
Kriterijus:
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RaSis: Kokybé
Aprasymas: Qualitat 70%
Kriterijus:

Rusis: Kaina
ApraSymas: Preis 30%

5.1.11. Pirkimo dokumentai
Kalbos, kuriomis oficialiai skelbiami pirkimo dokumentai: vokieciy kalba
Pirkimo dokumenty adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?
id=879505

5.1.12. Pirkimo salygos
Pateikimo salygos:
Pateikimas elektroninémis priemonémis: Privalomos
Pateikimo adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Kalbos, kuriomis galima pateikti pasidlymus arba dalyvavimo praSymus: vokiecCiy kalba
Elektroninis katalogas: Draudziamos
Alternatyvis pasitlymai: Draudziamos
Dalyviai gali pateikti daugiau kaip vieng pasialymg: Neprivalomos
Pasitlymy priémimo terminas: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Ryty Europos laikas, Vidurio
Europos vasaros laikas
Laikotarpis, per kurj pasialymas turi iSlikti galiojantis: 2 Ménesiai
Informacija, kurig galima papildyti po pateikimo termino:
Pirkéjo nuozilra, visi trikstami su konkurso dalyviais susije dokumentai gali bati pateikti véliau.
Papildoma informacija: 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).
Sutarties sglygos:
Sutartis turi bati vykdoma pagal globojamy darbo grupiy uzimtumo programas: Ne
Elektroninés sgskaitos faktdros: Privalomos
Bus naudojami elektroniniai uzsakymai: taip
Bus naudojami elektroniniai mokéjimai: taip

5.1.15. Metodai
Preliminarioji sutartis:
Preliminariosios sutarties nera
Informacija apie dinamine pirkimo sistema:
Dinaminés pirkimo sistemos néra

5.1.16. ISsamesné informacija, tarpininkavimas ir perziara
Perzitros organizacija: Die Vergabekammern des Bundes
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Informacija apie perzitros terminus: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegenliber 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 gegenuber dem BMG zu rugen (§
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 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. Pirkimo dalis: LOT-0006
Pavadinimas: Drittanbieter Ki
Aprasdymas: 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-
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, 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.
Vidaus identifikatorius: 13200#00037#0004_Los 6

5.1.1. Tikslas
Sutarties objektas: Prekeés
Pagrindinis klasifikacijos kodas (cpv): 48180000 Medicinos programinés jrangos paketai

5.1.2. Sutarties vykdymo vieta
Salies administracinis vienetas (NUTS): Berlin (DE300)
Salis: Vokietija

5.1.3. Numatomas galiojimas
Pradzios data: 01/10/2026
Kitas galiojimas: NeZzinomas
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5.1.6. Bendra informacija
Rezervuota dalyvavimo teisé:
Dalyvavimas nerezervuotas.
IS ES fondy nefinansuojamas pirkimo projektas
Pirkimui taikoma Sutartis dél vieSyjy pirkimy (SVP): taip
Sis viesasis pirkimas taip pat tinkamas mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV)): ne

5.1.7. Strateginis vieSasis pirkimas
Strateginio vieSojo pirkimo tikslas: Strateginiy vieSyjy pirkimy néra

5.1.9. Atrankos kriterijai
Pasirinkimo kriterijy Saltiniai: PraneSimas
Kriterijus: Atitinkamos Svietimo ir profesinés kvalifikacijos
Atrankos kriterijaus aprasymas: 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. Skyrimo kriterijai
Kriterijus:
Rasis: Kokybé
Aprasymas: Qualitat 70%
Kriterijus:
Rusis: Kaina
ApraSymas: Preis 30%

5.1.11. Pirkimo dokumentai
Kalbos, kuriomis oficialiai skelbiami pirkimo dokumentai: vokieciy kalba
Pirkimo dokumenty adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?
id=879505

5.1.12. Pirkimo salygos
Pateikimo salygos:
Pateikimas elektroninémis priemonémis: Privalomos
Pateikimo adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Kalbos, kuriomis galima pateikti pasidlymus arba dalyvavimo praSymus: vokiecCiy kalba
Elektroninis katalogas: Draudziamos
Alternatyvis pasitlymai: Draudziamos
Dalyviai gali pateikti daugiau kaip vieng pasialymg: Neprivalomos
Pasitlymy priémimo terminas: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Ryty Europos laikas, Vidurio
Europos vasaros laikas
Laikotarpis, per kurj pasialymas turi iSlikti galiojantis: 2 Ménesiai

530791-2026 Page 16/21


https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?id=879505
https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html?id=879505
https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505

Informacija, kurig galima papildyti po pateikimo termino:

Pirkéjo nuozilra, visi trukstami su konkurso dalyviais susije dokumentai gali bati pateikti véliau.
Papildoma informacija: 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).
Sutarties sglygos:

Sutartis turi bati vykdoma pagal globojamy darbo grupiy uzimtumo programas: Ne
Elektroninés sgskaitos faktdros: Privalomos

Bus naudojami elektroniniai uzsakymai: taip

Bus naudojami elektroniniai mokeéjimai: taip

5.1.15. Metodai
Preliminarioji sutartis:
Preliminariosios sutarties nera
Informacija apie dinamine pirkimo sistema:
Dinaminés pirkimo sistemos néra

5.1.16. ISsamesné informacija, tarpininkavimas ir perziara
Perzidros organizacija: Die Vergabekammern des Bundes
Informacija apie perzitros terminus: Unternehmen haben einen Anspruch auf Einhaltung der
bieter- und bewerberschitzenden Bestimmungen Uber das Vergabeverfahren gegeniber dem
offentlichen Auftraggeber, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG). Sieht sich ein am Auftrag interessiertes
Unternehmen durch Nichtbeachtung von Vergabevorschriften in seinen Rechten verletzt, ist
der Verstol3 innerhalb einer Frist von zehn Kalendertagen gegentiber dem BMG zu riigen (§
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 Nachprifung ist schriftlich an
die Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Stralle 16, 53113
Bonn zu richten.

5.1. Pirkimo dalis: LOT-0007
Pavadinimas: Post-Market-Surveillance
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AprasSymas: Der Auftragnehmer stellt dem BMG ausgewahlte Teile der erforderlichen
Dokumentation fir 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 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 K-
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 verkurzte Dokumentation fur Nicht-Hochrisiko-KI-Systeme ist im
Rahmen dieser Ausschreibung nicht zulassig. Die Details entnehmen Sie bitte den
Vergabeunterlagen.

Vidaus identifikatorius: 13200#00037#0004_Los 7

5.1.1. Tikslas
Sutarties objektas: Prekés
Pagrindinis klasifikacijos kodas (cpv): 48180000 Medicinos programinés jrangos paketai

5.1.2. Sutarties vykdymo vieta
Salies administracinis vienetas (NUTS): Berlin (DE300)
Salis: Vokietija

5.1.3. Numatomas galiojimas
Pradzios data: 01/10/2026
Kitas galiojimas: NeZzinomas

5.1.6. Bendra informacija
Rezervuota dalyvavimo teisé:
Dalyvavimas nerezervuotas.
IS ES fondy nefinansuojamas pirkimo projektas
Pirkimui taikoma Sutartis dél vieSyjy pirkimy (SVP): ne
Sis viesasis pirkimas taip pat tinkamas mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV)): ne

5.1.7. Strateginis vieSasis pirkimas
Strateginio vieSojo pirkimo tikslas: Strateginiy vieSyjy pirkimy néra

5.1.9. Atrankos kriterijai
Pasirinkimo kriterijy Saltiniai: PraneSimas
Kriterijus: Atitinkamos Svietimo ir profesinés kvalifikacijos
Atrankos kriterijaus aprasymas: Fur die ausgeschriebene Leistung hat die Qualifikation und
Erfahrung des mit der Ausfihrung des Auftrags betrauten Personals erheblichen Einfluss auf
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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. Skyrimo kriterijai
Kriterijus:
RaSis: Kokybé
Aprasymas: Qualitat 70%
Kriterijus:
Rasis: Kaina
AprasSymas: Preis 30%

5.1.11. Pirkimo dokumentai
Kalbos, kuriomis oficialiai skelbiami pirkimo dokumentai: vokieciy kalba
Pirkimo dokumenty adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdocuments.html|?
id=879505

5.1.12. Pirkimo salygos
Pateikimo sglygos:
Pateikimas elektroninémis priemonémis: Privalomos
Pateikimo adresas: https://www.evergabe-online.de/tenderdetails.html?id=879505
Kalbos, kuriomis galima pateikti pasidlymus arba dalyvavimo praSymus: vokiecCiy kalba
Elektroninis katalogas: Draudziamos
Alternatyvis pasitlymai: Draudziamos
Dalyviai gali pateikti daugiau kaip vieng pasitlymag: Neprivalomos
Pasitlymy priémimo terminas: 31/08/2026 14:00:00 (UTC+02:00) Ryty Europos laikas, Vidurio
Europos vasaros laikas
Laikotarpis, per kurj pasialymas turi iSlikti galiojantis: 2 Ménesiai
Informacija, kurig galima papildyti po pateikimo termino:
Pirkéjo nuozilra, visi trukstami su konkurso dalyviais susije dokumentai gali bati pateikti véliau.
Papildoma informacija: 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).
Sutarties sglygos:
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Sutartis turi bati vykdoma pagal globojamy darbo grupiy uzimtumo programas: Ne
Elektroninés sgskaitos faktdros: Privalomos
Bus naudojami elektroniniai uzsakymai: taip
Bus naudojami elektroniniai mokeéjimai: taip

5.1.15. Metodai
Preliminarioji sutartis:
Preliminariosios sutarties néra
Informacija apie dinamine pirkimo sistema:
Dinaminés pirkimo sistemos néra

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

8. Organizacijos

8.1. ORG-0000
Oficialus pavadinimas: Bundesministerium flr Gesundheit
Registracijos numeris: 991-02296-53
Pasto adresas: Rochusstr. 1
Miestas: Bonn
Pasto kodas: 53123
Salies administracinis vienetas (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Salis: Vokietija
E. pastas: JE2@bmg.bund.de
Telefono numeris: +49228-9941-0
Interneto adresas: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
Sios organizacijos vaidmenys:
Pirkéjas

8.1. ORG-0001
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Oficialus pavadinimas: Die Vergabekammern des Bundes
Registracijos numeris: OHNE

Pasto adresas: Villemombler Stral3e 76

Miestas: Bonn

Pasto kodas: 53123

Salies administracinis vienetas (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Salis: Vokietija

E. pastas: vk@bundeskartellamt.de

Telefono numeris: +49 228 94990

Fakso numeris: +49 228 9499163

Interneto adresas: https://www.bundeskartellamt.de

Sios organizacijos vaidmenys:

Perzilros organizacija

8.1. ORG-0002
Oficialus pavadinimas: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des
Beschaffungsamts des BMI)
Registracijos numeris: 0204:994-DOEVD-83
Miestas: Bonn
Pasto kodas: 53119
Salies administracinis vienetas (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Salis: Vokietija
E. pastas: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
Telefono numeris: +49228996100
Sios organizacijos vaidmenys:
TED eSender

Skelbimo informacija

Skelbimo identifikatorius / versija: 637f2e82-91d4-4b61-b075-c18c11efcd75 - 01

Formos tipas: Konkursas

Skelbimo rasis: Skelbimas apie pirkimg arba koncesijg. |prasta tvarka

Skelbimo porusis: 16

Skelbimo iSsiuntimo data: 29/07/2026 16:29:20 (UTC+02:00) Ryty Europos laikas, Vidurio
Europos vasaros laikas

Kalbos, kuriomis Sis skelbimas oficialiai skelbiamas: vokiec€iy kalba

Skelbimo paskelbimo numeris: 530791-2026

OL S numeris: 146/2026

Paskelbimo data: 31/07/2026
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