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346194-2026 - Mededinging

Duitsland — Diensten verleend door medische laboratoria — Immunhistologie Studie TOMA4TA1
OJ S 96/2026 20/05/2026

Aankondiging van een opdracht of concessie — standaardregeling

Diensten

1. Koper

1.1. Koper
Officiéle naam: Charité Universitatsmedizin Berlin
E-mail: zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
Rechtsvorm van de koper: Publiekrechtelijke instelling onder zeggenschap van een regionale
overheid
Activiteit van de aanbestedende dienst: Gezondheid

2. Procedure

2.1. Procedure
Titel: Immunhistologie Studie TOMA4TA1
Beschrijving: Die Charité - Universitatsmedizin Berlin, Charitéplatz 1, 10117 Berlin, schreibt
die Erbringung hochspezialisierter Laborleistungen zur immunhistochemischen Detektion
(IHC) des Tumorantigens MAGE-A4 in humanem FFPE-Tumorgewebe fur die klinische Studie
,TOMA4TA1“ aus. Es bestehen gesonderte Anforderungen nach dem Berliner
Ausschreibungs- und Vergabegesetz (BerlAVG), siehe Vergabeunterlagen. Nahere
Informationen kénnen den auf der Vergabeplattform der Charité (https://vergabeplattform.
charite.de) zur Verfugung gestellten Unterlagen entnommen werden.
Identificatiecode van de procedure: b67a5f3f-9167-459f-830a-e4e0c5¢99e00
Interne identificatiecode: AL 44/26
Type procedure: Openbaar
De procedure wordt versneld: neen

2.1.1. Doel
Aard van het contract: Diensten
Belangrijkste classificatie (cpv): 85145000 Diensten verleend door medische laboratoria

2.1.2. Plaats van uitvoering
Onderverdeling land (NUTS): Berlin (DE300)
Land: Duitsland

2.1.4. Algemene informatie
Aanvullende informatie: Die Vergabeunterlagen stehen ausschlieBlich auf unserem
Bieterportal zum Download zur Verfigung. Eine Registrierung ist nicht erforderlich, wird
jedoch empfohlen, da Sie dann uber alle Anderungen informiert werden und so das Risiko der
Einreichung falscher/ungenigender Unterlagen gemindert wird. Ihre Fragen/Hinweise reichen
Sie bitte ebenfalls nur Uber https://vergabeplattform.charite.de ein. Es sind nur elektronische
Angebote zugelassen. Signatur und Zusatzsoftware werden nicht benétigt. Bitte beachten Sie,
dass die Ausschreibungsunterlagen erst ca. drei Tage nach der Weiterleitung zur
Veroffentlichung im Amtsblatt der EU auf dem Bieterportal zur Verfigung stehen.
Rechtsgrondslag:
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Richtlijn 2014/24/EU
VgV -

2.1.6. Gronden voor uitsluiting
Bronnen voor uitsluitingsgronden: Aanbestedingsstuk

5. Perceel

5.1. Perceel: LOT-0001
Titel: Immunbhistologie Studie TOMA4TA1
Beschrijving: Die Charité - Universitatsmedizin Berlin, Charitéplatz 1, 10117 Berlin, schreibt
die Erbringung hochspezialisierter Laborleistungen zur immunhistochemischen Detektion
(IHC) des Tumorantigens MAGE-A4 in humanem FFPE-Tumorgewebe fur die klinische Studie
,TOMA4TA1“ aus. Es bestehen gesonderte Anforderungen nach dem Berliner
Ausschreibungs- und Vergabegesetz (BerlAVG), siehe Vergabeunterlagen. Nahere
Informationen kénnen den auf der Vergabeplattform der Charité (https://vergabeplattform.
charite.de) zur Verfugung gestellten Unterlagen entnommen werden.
Interne identificatiecode: 1

5.1.1. Doel
Aard van het contract: Diensten
Belangrijkste classificatie (cpv): 85145000 Diensten verleend door medische laboratoria

5.1.2. Plaats van uitvoering
Onderverdeling land (NUTS): Berlin (DE300)
Land: Duitsland
Aanvullende informatie: Berlin

5.1.3. Geraamde duur
Begindatum: 01/07/2026
Einddatum van de duur: 31/12/2029

5.1.4. Verlenging
Maximumaantal verlengingen: 1
Overige informatie over verlengingen: siehe Vergabeunterlagen

5.1.6. Algemene informatie
Voorbehouden deelname:
Deelname is niet voorbehouden.
Aanbestedingsproject dat niet uit EU-fondsen wordt gefinancierd
De aanbesteding valt onder de Overeenkomst inzake overheidsopdrachten (GPA): ja
Deze aanbesteding is ook geschikt voor kleine en middelgrote ondernemingen (kmo’s): neen

5.1.7. Strategische aanbestedingen
Doel van strategische aanbestedingen: Geen strategische aanbesteding

5.1.9. Selectiecriteria
Bronnen van selectiecriteria: Aankondiging
Criterium: Referenties voor gespecificeerde diensten
Beschrijving van het selectiecriterium: Gefordert sind mindestens 3 Unternehmensreferenzen
aus den letzten 3 Jahren (2023, 2024 und 2025) Uber friher ausgefuhrte oder laufende
vergleichbare Auftrage. Vergleichbare Auftrage sind Leistungen der GCP-konformen
Validierung und Durchfihrung komplexer immunhistochemischer Biomarker-Assays im
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Rahmen klinischer Prifungen. Nachzuweisen sind mindestens 3 Unternehmensreferenzen
Uber vergleichbare Leistungen aus den letzten 3 Jahren (2023, 2024 und 2025).

Criterium: Certificaten van onafhankelijke instanties over kwaliteitsborgingsnormen
Beschrijving van het selectiecriterium: Akkreditierung CAP/CLIA Gefordert ist eine Kopie des
Nachweises einer CAP/CLIA-Akkreditierung fir den ausfihrenden Laborstandort.

Criterium: Certificaten van onafhankelijke instanties over kwaliteitsborgingsnormen
Beschrijving van het selectiecriterium: Gefordert ist eine Kopie des Nachweis, dass die IVDR-
relevanten Tatigkeiten in Ubereinstimmung mit ISO 15189 durchgefihrt werden. Kopie des
ISO-15189-Zertifikats oder Eigenerklarung/SOP-Nachweis zur Durchfihrung der IVDR-
relevanten Tatigkeiten in Ubereinstimmung mit ISO 151809.

Criterium: Studie-, technische en onderzoeksfaciliteiten

Beschrijving van het selectiecriterium: Gefordert ist eine Spezifische Infrastruktur (Biobank)
am Analytik-Standort. Nachzuweisen ist der unmittelbare Zugriff auf eine integrierte Biobank
am Analytik-Standort mit einem Bestand von mind. 10.000 klinisch annotierten FFPE-Blocken.

Criterium: Maatregelen om kwaliteit te waarborgen

Beschrijving van het selectiecriterium: Gefordert ist eine Bestatigung der Erflllung der
Anforderungen an eine Gesundheitseinrichtung (,Health Institute“) gemaf Art. 5 (5) der
Verordnung (EU) 2017/746. Nachzuweisen ist die Erflllung der Anforderungen an eine
Gesundheitseinrichtung (,Health Institute®) gemaf} Art. 5 (5) der Verordnung (EU) 2017/746.

Criterium: Studie-, technische en onderzoeksfaciliteiten

Beschrijving van het selectiecriterium: Gefordert ist ein Nachweis Uber die apparative
Kapazitat zur gleichzeitigen Durchfihrung von IHC- und RT-PCR-Analysen am selben
Standort zur Minimierung des Gewebeverbrauchs. Nachzuweisen ist die apparative Kapazitat
zur gleichzeitigen Durchfuhrung von IHC- und RT-PCR-Analysen am selben Standort zur
Minimierung des Gewebeverbrauchs.

5.1.10. Gunningscriteria
Criterium:
Type: Prijs
Naam: Niedrigster Preis
Beschrijving: Niedrigster Preis
Categorie van het gunningscriterium gewicht: Gewicht (percentage, exact)
Gunningscriterium numerieke waarde: 50
Criterium:
Type: Kwaliteit
Naam: Umsetzungskonzept
Beschrijving: Umsetzungskonzept
Categorie van het gunningscriterium gewicht: Gewicht (percentage, exact)
Gunningscriterium numerieke waarde: 50

5.1.11. Aanbestedingsstukken
Talen waarin de aanbestedingsstukken officieel beschikbaar zijn: Duits
Adres van de aanbestedingsstukken: https://vergabeplattform.charite.de?
tid=8e2cf1b5b2e9ba24677698bd81d895b7
Ad-hoccommunicatiekanaal:
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URL: https://vergabeplattform.charite.de

5.1.12. Voorwaarden van de aanbesteding
Voorwaarden voor indiening:
Elektronische indiening: Vereist
Adres voor indiening: https://vergabeplattform.charite.de?
tid=8e2cf1b5b2e9ba24677698bd81d895b7
Talen waarin inschrijvingen of verzoeken tot deelname kunnen worden ingediend: Duits
Elektronische catalogus: Niet toegestaan
Varianten: Niet toegestaan
Inschrijvers mogen meer dan één inschrijving indienen: Toegestaan
Uiterste datum voor de ontvangst van inschrijvingen: 18/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Oost-
Europese tijd, Midden-Europese zomertijd
Duur waarin de aanbieding geldig moet blijven: 32 Dagen
Informatie die na het verstrijken van de indieningstermijn kan worden aangevuld:
Voor zover de afnemer dit toestaat, kunnen sommige ontbrekende documenten in verband
met de inschrijver later worden ingediend.
Aanvullende informatie: Gemal der gesetzlichen Bedingungen kdnnen Unterlagen
nachgefordert werden.
Informatie over de openbare opening:
Openingsdatum: 18/06/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Oost-Europese tijd, Midden-Europese
zomertijd
Plaats: Zentrale Vergabestelle der Charité - Universitatsmedizin Berlin
Aanvullende informatie: Es sind keine Bieter zum Submissionstermin zugelassen (e-Vergabe).
Voorwaarden van het contract:
De uitvoering van de opdracht moet plaatsvinden binnen het kader van programma’s voor
maatwerkbedrijven: Neen
Elektronische facturering: Vereist
Er zal worden gebruikgemaakt van elektronische orderplaatsing: ja
Er zal worden gebruikgemaakt van elektronische betaling: ja

5.1.15. Technieken
Raamovereenkomst:
Raamovereenkomst, zonder hernieuwde oproep tot mededinging
Maximumaantal deelnemers: 1
Informatie over het dynamische aankoopsysteem:
Geen dynamisch aankoopsysteem

5.1.16. Nadere inlichtingen, bemiddeling en evaluatie
Bemiddelingsorganisatie: Vergabekammer des Landes Berlin
Organisatie voor beroepsprocedures: Vergabekammer des Landes Berlin
Informatie over de termijnen voor beroep: Verstéle gegen Vergabevorschriften, die aufgrund
der Bekanntmachung oder in den Vergabeunterlagen erkennbar sind, sind spatestens bis zum
Ablauf der Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegenlber dem Auftraggeber zu
riigen (§ 160 Abs. 3 GWB). Im Ubrigen sind VerstéRe gegen Vergabevorschriften innerhalb
einer Frist von zehn Kalendertagen nach Kenntnis gegeniber dem Auftraggeber zu rugen. Ein
Nachprufungsantrag ist innerhalb von 15 Kalendertagen nach Eingang der Mitteilung des
Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu wollen, bei der zustandigen Vergabekammer zu
stellen (§ 160 GWB). Die o.a. Fristengelten nicht, wenn der Auftraggeber gemaf § 135 Absatz
1 Nr. 2 GWB den Auftrag ohne vorherige Veroéffentlichung einer Bekanntmachung im
Amtsblatt der Europaischen Union vergeben hat, ohne dass dies aufgrund Gesetzes gestattet
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ist. Setzt sich ein Auftraggeber Uber die Unwirksamkeit eines geschlossenen Vertrages
hinweg, indem er die Informations- und Wartepflicht missachtet (§ 134 GWB) oder ohne
vorherige Veroffentlichung einer Bekanntmachung im Amtsblatt der Europaischen Union
vergeben hat, ohne dass dies aufgrund Gesetzes gestattet ist, kann die Unwirksamkeit nur
festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30 Kalendertagen nach
der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den 6ffentlichen Auftraggeber Gber
den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als sechs Monate nach Vertragsschluss
geltend gemacht worden ist. Hat der Auftraggeber die Auftragsvergabe im Amtsblatt der
Europaischen Union bekanntgemacht, endet die Frist 30 Kalendertage nach Veroffentlichung
der Bekannt-machung der Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union (§ 135
GWB).

Organisatie die nadere inlichtingen over de aanbestedingsprocedure verstrekt: Charité
Universitatsmedizin Berlin

Organisatie die meer informatie geeft over beroepsprocedures: Vergabekammer des Landes
Berlin

8. Organisaties

8.1. ORG-0001
Officiéle naam: Charité Universitatsmedizin Berlin
Registratienummer: 98005_10000000
Postadres: Augustenburger Platz 1
Stad: Berlin
Postcode: 13353
Onderverdeling land (NUTS): Berlin (DE300)
Land: Duitsland
Contactpunt: Zentrale Vergabestelle
E-mail: zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
Telefoon: +49 00000000
Kopersprofiel: https://vergabeplattform.charite.de
Rollen van deze organisatie:
Koper

8.1. ORG-0002
Officiéle naam: Charité Universitatsmedizin Berlin
Registratienummer: 98005_10000000
Postadres: Augustenburger Platz 1
Stad: Berlin
Postcode: 13353
Onderverdeling land (NUTS): Berlin (DE300)
Land: Duitsland
Contactpunt: Zentrale Vergabestelle
E-mail: zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
Telefoon: +49 00000000
Rollen van deze organisatie:
Organisatie die nadere inlichtingen over de aanbestedingsprocedure verstrekt

8.1. ORG-0003
Officiéle naam: Vergabekammer des Landes Berlin
Registratienummer: 98137 10113448
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8.1.

8.1.

8.1.

Postadres: Martin-Luther-Str. 105

Stad: Berlin

Postcode: 10825

Onderverdeling land (NUTS): Berlin (DE300)
Land: Duitsland

E-mail: vergabekammer@senweb.berlin.de
Telefoon: +49 30 9013 8316

Rollen van deze organisatie:

Organisatie voor beroepsprocedures

ORG-0004

Officiéle naam: Vergabekammer des Landes Berlin
Registratienummer: 98137_10113449
Postadres: Martin-Luther-Str. 105

Stad: Berlin

Postcode: 10825

Onderverdeling land (NUTS): Berlin (DE300)
Land: Duitsland

E-mail: vergabekammer@senweb.berlin.de
Telefoon: +49 30 9013 8316

Rollen van deze organisatie:
Bemiddelingsorganisatie

ORG-0005

Officiéle naam: Vergabekammer des Landes Berlin
Registratienummer: 98137_10113450
Postadres: Martin-Luther-Str. 105

Stad: Berlin

Postcode: 10825

Onderverdeling land (NUTS): Berlin (DE300)
Land: Duitsland

E-mail: vergabekammer@senweb.berlin.de
Telefoon: +49 30 9013 8316

Rollen van deze organisatie:

Organisatie die meer informatie geeft over beroepsprocedures

ORG-0006

Officiéle naam: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts

des BMI)

Registratienummer: 0204:994-DOEVD-83
Stad: Bonn

Postcode: 53119

Onderverdeling land (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)

Land: Duitsland

E-mail: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
Telefoon: +49228996100

Rollen van deze organisatie:

TED eSender

Informatie over een aankondiging
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Identificatiecode/versie van de aankondiging: 02b59599-30ce-4aa6-aed7-7feb75227b9c - 01
Type formulier: Mededinging

Type aankondiging: Aankondiging van een opdracht of concessie — standaardregeling
Subtype aankondiging: 16

Verzenddatum van de aankondiging: 18/05/2026 14:28:07 (UTC+02:00) Oost-Europese tijd,
Midden-Europese zomertijd

Talen waarin deze aankondiging officieel beschikbaar is: Duits

Publicatienummer aankondiging: 346194-2026

Nummer uitgave PB S: 96/2026

Datum van bekendmaking: 20/05/2026
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