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212786-2026 - Procedura konkurencyjna

Niemcy — Ustugi badawcze — CRO-Tatigkeiten zur Durchfihrung der NCT-Studie NEOpredict-
OMD

OJ S 61/2026 27/03/2026

Ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Ustugi
1. Nabywca
1.1. Nabywca

Oficjalna nazwa: Universitatsklinikum Essen, AOR

E-mail: vergabe@uk-essen.de

Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego kontrolowany przez instytucje regionalng
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: CRO-Tatigkeiten zur Durchfihrung der NCT-Studie NEOpredict-OMD
Opis: Das Universitatsklinikum Essen mochte eine Clinical Research Organisation (CRO) mit
der Durchfuh-rung der NCT-Studie NEOpredict-OMD beauftragen.
Identyfikator procedury: a8ec0Ode3-e5e0-4238-9186-340155914e15
Wewnetrzny identyfikator: 2026 Dez03 - 006
Rodzaj procedury: Negocjacyjna z uprzednig publikacjg zaproszenia do ubiegania sie o
zamowienie / konkurencyjna z negocjacjami
Procedura jest przyspieszona: nie

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73110000 Ustugi badawcze

2.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Hufelandstralle 55
Miejscowos¢: Essen
Kod pocztowy: 45147
Podpodziat krajowy (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Kraj: Niemcy

2.1.4. Informacje ogdlne
Informacje dodatkowe: #Bekanntmachungs-ID: CXS0YDGYT7S54G4H# Es erfolgt keine
postalische oder elektronische Ubersendung der Vergabeunterlagen. Sie stehen im Portal
zum Download bereit. Fragen zum Verfahren werden ausschlief3lich schriftlich Uber das
Kommunikationsforum in diesem Portal unter Wahrung der Anonymitat des Fragestellers,
allen Bewerbern/Bietern beantwortet. Es gelten die Vertragsbedingungen des Landes NRW.
Bei elektronischen Angeboten ist die durch das Vergaberecht geforderte Vertraulichkeit durch
Verschlisselung sicherzustellen. Ein unverschlisselt eingereichtes elektronisches Angebot ist
zwingend vom Vergabeverfahren auszuschlie®en. Eine Angebotsabgabe per E-Mail wird nicht
akzeptiert. Seit dem 01.01.2023 gilt das Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz (LkSG). Dieses
verpflichtet Unternehmen ab 1000 Mitarbeitenden zur Umsetzung der dort genannten
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Vorgaben. Diese umfassen unter anderem die Einhaltung von Menschen- und Umweltrechten
in der Lieferkette. D.h., unmittelbare Zulieferer (dies kdnnen auch Dienstleister sein) missen
so ausgewahlt werden, dass diese keine der im LkSG benannten Rechte beeintrachtigen. Die
Erteilung des Zuschlags steht unter dem Vorbehalt der Zuwendung der Férdermittel und der
Zustimmung der Gremien.

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE

vgyv -

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Powody wykluczenia zrédta: Uwaga
Naruszenie obowigzkéw okreslonych w podstawach wykluczenia o charakterze wytgcznie
krajowym:
Udziat w organizacji przestepcze;j:
Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnos$cig terrorystyczna:
Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu:
Naduzycia:
Korupcja:
Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi:
Naruszenie obowigzku ptatnosci podatkdw:
Naruszenie obowigzku optacenia sktadek na ubezpieczenie spoteczne:
Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa ochrony srodowiska:
Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa socjalnego:
Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa pracy:
Niewyptacalnosc:
Aktywami zarzgdza likwidator:
Dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona:
Inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajgca z prawa krajowego:
Powazne wykroczenie zawodowe:
Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktécenie konkurencji:
Konflikt intereséw spowodowany udziatem w postepowaniu o udzielenie zamowienia:
Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamowienia:
Rozwigzanie umowy przed czasem, odszkodowania lub inne poréwnywalne sankcje:
Wprowadzenie w bigd, zatajenie informaciji, niemoznos$¢ przedstawienia wymaganych
dokumentdéw lub uzyskanie poufnych informacji na temat przedmiotowego postepowania:

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0001
Tytut: CRO-Tatigkeiten zur Durchfihrung der NCT-Studie NEOpredict-OMD
Opis: Ziel dieser Vergabe ist der Abschluss eines Vertrages Uber die Begleitung und
Durchfluihrung der NCT-Studie NEO predict-OMD unter Sponsorenschaft des UK Essen und
unter institutioneller Férderung durch das NCT durch eine Clinical Research Organisation
(CRO) fur die Dauer von 6 Jahren. Auf Basis des vom NCT gepriften Budgets wird von einem
maximalen Gesamtvolumen von maximal 1,9 Mio. EUR netto ausgegangen.
Wewnetrzny identyfikator: 2026 Dez03 - 006

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Ustugi
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Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73110000 Ustugi badawcze

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Hufelandstralle 55
Miejscowos¢: Essen
Kod pocztowy: 45147
Podpodziat krajowy (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Kraj: Niemcy

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 72 Miesigce

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Nalezy podac¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zamdwienia: Niewymagane
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Przedmiotowe zaméwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i Srednich przedsiebiorstw
(MSP): tak
Informacje dodatkowe: #Besonders auch geeignet fur:freelance#, #Besonders auch geeignet
flr:selbst#, #Besonders auch geeignet fur:other-sme#

5.1.7. Zamowienia strategiczne
Cel zamoéwienia strategicznego: Zamdwienia inne niz strategiczne

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
Opis kryterium selekcji: Referenznachweise (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels
Eigenerklarung): Erfahrungsbasierte Leistungsbewertung des Bieters von Seiten des
Auftraggebers Grundlage sind durch den Bieter betreute 1ITs mit aktiver Rekrutierung in den
letzten funf Jahren, die unter Punkt 1-4 der Anlage Eignungskriterien aufgeflihrt sind. Die
Bewertung erfolgt auf einer Ratingskala von 2,5 bis 10 mit direkter Umsetzung in Punkte. Es
sollen maximal drei Projekte bewertet werden und deren Durchschnitt gewertet werden. Falls
keine geeigneten Referenzprojekte vorliegen, wird der Bewerber ausgeschlossen. Vergleiche
im Einzelnen die Anlage Eignungskriterien

Kryterium: Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu ryzyka zawodowego

Opis kryterium selekgji: Betriebshaftpflichtversicherung (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels
Eigenerklarung): Der Auftragnehmer verpflichtet sich spatestens 4 Wochen nach
Zuschlagserteilung eine Betriebshaft-pflichtversicherung mit mindestens den nachfolgenden
Haftungssummen unaufgefordert nachzu-weisen und fir die gesamte Vertragslaufzeit aufrecht
zu erhalten: - Personenschaden: 2 Mio. EUR pro Versicherungsjahr - Vermoégensschaden: 2
Mio. EUR pro Versicherungsjahr - Sachschaden: 1 Mio. EUR pro Versicherungsjahr.

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
Opis kryterium selekcji: Eignungskriterien NEOpredict-OMD (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels
Eigenerklarung): Eignungskriterien NEOpredict-OMD

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
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Opis kryterium selekcji: Nachweise (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels Eigenerklarung): Es
sind folgende Nachweise einzureichen: - Erfahrung in der Durchfiihrung von klinischen
Studien gemaf/unter Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz
(DSGVO) - Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen Dokumente bei
den ent-sprechenden Behorden/Datenbanken (CTIS, CTA, BfS, etc.) im Rahmen von
klinischen Studien - Erfahrung in Studienplanung, Zeitlinien, Budgetmanagement, Monitoring
und etabliertem Risi-ko-Qualitdtsmanagement - Erfahrung in SAE/SUSAR Management -
Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical Study Reports - Erfahrung
in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement - Erfahrung in der statistischen
Auswertung von Studien - Etablierter Prozess fur TMF/ISF Management - Nutzung eines
validierten QM-Systems - Erfahrung in der Durchfuhrung von IITs (Investigator Initiated Trial) -
Hinreichende personelle Kapazitat flr sehr raschen Projektstart unmittelbar mit
Vertragsabschluss (binnen 2 Wochen)

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug

Opis kryterium selekcji: Erfahrung mit NCT-Studien - Erfahrung mit NCT-Studien (angesichts
der bisher sehr begrenzten Zahl an aktiven NCT-Studien kann sich dieses Kriterium effektiv
nur auf die Startup-Phase beziehen)

Kryteria zostang wykorzystane do kwalifikacji kandydatéw zapraszanych do drugiego etapu
procedury

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 20,00

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug

Opis kryterium selekcji: Anzahl der durchgefihrten klinischen Studien gemaf/unter
Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO): Bitte
nennen Sie 3 Referenzprojekte. - Anzahl der durchgefiihrten klinischen Studien gemaf/unter
Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO): Bitte
nennen Sie 3 Referenzprojekte.

Kryteria zostang wykorzystane do kwalifikacji kandydatéw zapraszanych do drugiego etapu
procedury

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 20,00

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug

Opis kryterium selekcji: Anzahl der durchgefiihrten 1ITs (Investigator Initiated Trials) - Anzahl
der durchgefuhrten IITs (Investigator Initiated Trials)

Kryteria zostang wykorzystane do kwalifikacji kandydatéw zapraszanych do drugiego etapu
procedury

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 20,00

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug

Opis kryterium selekcji: Erfahrung in der Durchfiihrung von IITs deutscher akademischer
Gruppen (AlO-assoziierte Studien oder vergleichbar, nNNGM Studien) - Erfahrung in der
Durchfuhrung von IITs deutscher akademischer Gruppen (AlO-assoziierte Studien oder
vergleichbar, nNGM Studien)

Kryteria zostang wykorzystane do kwalifikacji kandydatéw zapraszanych do drugiego etapu
procedury

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 20,00

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
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Opis kryterium selekgcji: Erfahrung in der Durchfuhrung von thoraxonkologischen IITs -
Erfahrung in der Durchfuhrung von thoraxonkologischen lITs

Kryteria zostang wykorzystane do kwalifikacji kandydatéw zapraszanych do drugiego etapu
procedury

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 20,00

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
Opis kryterium selekcji: Erfahrung in SAE/SUSAR Management - Erfahrung in SAE/SUSAR
Management

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug

Opis kryterium selekcji: Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical
Study Reports - Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical Study
Reports

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
Opis kryterium selekcji: Erfahrung in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement -
Erfahrung in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
Opis kryterium selekgcji: Erfahrung in der statistischen Auswertung von Studien - Erfahrung in
der statistischen Auswertung von Studien

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
Opis kryterium selekgcji: Etablierter Prozess fur TMF/ISF Management - Etablierter Prozess fur
TMF/ISF Management

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
Opis kryterium selekcji: Nutzung eines validierten QM-Systems - Nutzung eines validierten
QM-Systems

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug

Opis kryterium selekcji: Fur den eCRF steht eine der vom NCT vorgegebenen Produkte zur
Verflgung (SecuTrial oder Marvin) - Fur den eCRF steht eine der vom NCT vorgegebenen
Produkte zur Verfugung (SecuTrial oder Marvin)

Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
Opis kryterium selekcji: Erfahrung mit lITs - Erfahrung mit lITs

Kryterium: Obiekty studidw, techniczne i badawcze

Opis kryterium selekcji: Erfahrung in der Durchfuhrung von klinischen Studien gemaf/unter
Bertcksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO) - Erfahrung
in der Durchfuhrung von klinischen Studien gemafd/unter Bertcksichtigung von AMG, GCP
(ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO) (Mindestens 3)

Kryterium: Obiekty studidw, techniczne i badawcze

Opis kryterium selekcji: Der Prozess der Validierung durch die "Sponsor Oversight Unit" des
UK Essen ist abgeschlossen, oder initiiert mit zu erwartendem Abschluss bis vor
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Vertragsabschluss - Der Prozess der Validierung durch die "Sponsor Oversight Unit" des UK
Essen ist abgeschlossen, oder initiiert mit zu erwartendem Abschluss bis vor
Vertragsabschluss

Kryterium: Obiekty studiéw, techniczne i badawcze

Opis kryterium selekcji: Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen
Dokumente - Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen Dokumente
bei den entsprechenden Behorden/Datenbanken (CTIS, CTA, BfS, etc.) im Rahmen von
klinischen Studien

Informacje dotyczace drugiego etapu procedury dwustopniowej:

Minimalna liczba kandydatéw, ktdrzy zostang zaproszeni do udziatu w drugim etapie procedury
13

Maksymalna liczba kandydatow, ktorzy zostang zaproszeni do udziatu w drugim etapie
procedury: 3

Procedura zostanie przeprowadzona w kolejnych etapach. Na kazdym etapie niektérzy
uczestnicy moga zosta¢ wyeliminowani

Nabywca zastrzega sobie prawo do udzielenia zamdwienia na podstawie poczatkowych ofert
bez dalszych negocjacji

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Nazwa: Preis
Opis: Preiskriterium fur "Preis-Quotient-Methode"
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 30
Kryterium:
Rodzaj: Jako$¢
Nazwa: etablierte Prozesse
Opis: Etablierte Prozesse fur - Studienplanung, Zeitlinien, Budgetmanagement - Monitoring,
spezifisches Risiko- und Qualitdtsmanagement, SAE/SUSAR Management - Schreiben von
Safety Reports (DSUR), und Clinical Study Reports, Datenmanagement, File Management
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 49,994
Kryterium:
Rodzaj: Jako$¢
Nazwa: Qualitat des eingesetzten Personals
Opis: Qualitat des eingesetzten Personals
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 10,003
Kryterium:
Rodzaj: Jako$¢
Nazwa: Zeitliche Umsetzung
Opis: Zeitliche Umsetzung
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 10,003

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdéwienia sg oficjalnie dostepne: niemiecki
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Termin wystepowania z wnioskiem o dodatkowe informacje: 20/04/2026 23:59:59 (UTC+02:
00) czas wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni

Adres dokumentéw zaméwienia: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice
/CXS0YDGYT7S54G4H/documents

Kanat komunikacji ad hoc:

Adres URL: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice/CXS0YDGYT7S54G4H

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki procedury:
Przewidywana data wystania zaproszen do sktadania ofert: 29/04/2026
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice
/CXS0YDGYT7S54G4H
Jezyki, w ktérych mozna skfadac oferty lub wnioski o0 dopuszczenie do udziatu: niemiecki
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Oferenci mogg ztozy¢ wiecej niz jedng oferte: Niedozwolone
Termin skfadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 28/04/2026 12:00:00 (UTC+02:00)
czas wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni
Informacje, ktére mozna uzupetnié¢ po uptywie terminu zgtoszen:
Wedtug uznania nabywcy wszystkie brakujgce dokumenty dotyczgce oferenta mogg zostaé
przedtozone pdzniej.
Informacje dodatkowe: Soweit vergaberechtlich zulassig erfolgt im Regelfall eine
Nachforderung von fehlenden Unterlagen.
Warunki zaméwienia:
Wykonanie zamowienia musi odbywac sie w ramach programoéw zatrudnienia chronionego: Nie
Warunki dotyczgce realizacji zamowienia: vgl. im Einzelnen Anlage Eignungskriterien
Fakturowanie elektroniczne: Wymagane
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Vergabekammer Rheinland c/o Bezirksregierung Koin
Informacje o terminach odwotania: vgl. Voraussetzungen § 160 GWB
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: Universitatsklinikum Essen, AOR
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: Universitatsklinikum Essen, AOR

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: Universitatsklinikum Essen, AOR
Numer rejestracyjny: DE119 656 585
Adres pocztowy: Hufelandstralle 55
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Miejscowosé: Essen

Kod pocztowy: 45147

Podpodziat krajowy (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Kraj: Niemcy

E-mail: vergabe@uk-essen.de

Telefon: +49 2017232633

Faks: +49 2017236735

Adres strony internetowej: https://www.uk-essen.de/

Role tej organizaciji:

Nabywca

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia

Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu

8.1. ORG-0002
Oficjalna nazwa: Vergabekammer Rheinland c/o Bezirksregierung Kdln
Numer rejestracyjny: DE812110859
Adres pocztowy: Zeughausstralde 2-10
Miejscowosé: Koln
Kod pocztowy: 50667
Podpodziat krajowy (NUTS): Kéln, Kreisfreie Stadt (DEA23)
Kraj: Niemcy
E-mail: poststelle@bezreg-koeln.nrw.de
Telefon: +49 2211470
Adres strony internetowej: https://www.bezreg-koeln.nrw.de/
Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy

8.1. ORG-0003
Oficjalna nazwa: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts
des BMI)
Numer rejestracyjny: 0204:994-DOEVD-83
Miejscowos¢: Bonn
Kod pocztowy: 53119
Podpodziat krajowy (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Kraj: Niemcy
E-mail: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
Telefon: +49228996100
Role tej organizaciji:
TED eSender

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 9c1ee620-676d-4389-8c8c-e8abc5b1ed58 - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamdéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Podrodzaj ogtoszenia: 16

Ogtoszenie — data wystania: 26/03/2026 10:08:53 (UTC+01:00) czas srodkowoeuropejski,
czas zachodnioeuropejski letni

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: niemiecki

212786-2026 Page 8/9


mailto:vergabe@uk-essen.de
https://www.uk-essen.de/
mailto:poststelle@bezreg-koeln.nrw.de
https://www.bezreg-koeln.nrw.de/
mailto:noreply.esender_hub@bescha.bund.de

Numer publikacji ogtoszenia: 212786-2026
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