See the notice on TED website

212786-2026 - Sutaz

Nemecko — Vyskum — CRO-Tatigkeiten zur Durchfihrung der NCT-Studie NEOpredict-OMD

OJ S 61/2026 27/03/2026

Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii — Standardny rezim
Sluzby

1. Kupujuci

1.1. Kupujuci
Uradny nazov: Universitatsklinikum Essen, ASR
E-mail: vergabe@uk-essen.de
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

2. Postup

21. Postup
Nazov: CRO-Téatigkeiten zur Durchfiihrung 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.
Identifikator postupu: a8ec0de3-e5e0-4238-9186-340155914e15
Interny identifikator: 2026 Dez03 - 006
Druh postupu: Rokovacie konanie so zverejnenim vyzvy na sutaz/sutazné obstaravanie s
rokovacim konanim
Postup je zrychleny: nie

21.1. Ugel
Druh zmluvy: Sluzby
Hlavna klasifikacia (cpv): 73110000 Vyskum

2.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Hufelandstrale 55
Mesto: Essen
PSC: 45147
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Krajina: Nemecko

2.1.4. VsSeobecné informacie
Doplnujuce informacie: #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.

Pravny zaklad:

Smernica 2014/24/EU

vgyv -

2.1.6. Dovody na vyluéenie
Zdroje dévodov na vylu€enie: Oznamenie
Porusenie povinnosti stanovenych na zaklade €isto vnutrostatnych dévodov vylucenia:
Ugast v zlogineckej organizacii:
Teroristické trestné Ciny alebo trestné Ciny spojené s teroristickymi innostami:
Pranie Spinavych pefiazi alebo financovanie terorizmu:
Podvod:
Korupcia:
Detska praca a iné formy obchodovania s fludmi:
Poru&enie povinnosti platit’ dane:
PoruSenie povinnosti platit prispevky na socialne zabezpecenie:
Poru$enie povinnosti v oblasti environmentalneho prava:
Porusenie povinnosti v oblasti socialneho prava:
Poru$enie povinnosti v oblasti pracovného prava:
Platobna neschopnost
Aktiva spravované likvidatorom:
Pozastavené podnikatelské Cinnosti:
Podobna situacia ako upadok podla vnutrostatneho prava:
Zavazné odborné pochybenie:
Dohody s inymi hospodarskymi subjektmi s ciefom narusit hospodarsku sutaz:
Konflikt zaujmov z dévodu ucasti na postupe obstaravania:
Priama alebo nepriama ucast’ na priprave tohto postupu obstaravania:
PredCasné ukon&enie zmluvy, Skody alebo iné porovnatelné sankcie:
Nepravdivé informacie, neposkytnutie informacii, neschopnost predlozit pozadované
dokumenty alebo ziskanie dévernych informacii o tomto postupe:

5. Cast’

5.1. Cast: LOT-0001
Nazov: CRO-Tatigkeiten zur Durchfuhrung 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 gepruften Budgets wird von einem
maximalen Gesamtvolumen von maximal 1,9 Mio. EUR netto ausgegangen.
Interny identifikator: 2026 Dez03 - 006

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Sluzby
Hlavna klasifikacia (cpv): 73110000 Vyskum

5.1.2. Miesto plnenia
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Postova adresa: Hufelandstrale 55

Mesto: Essen

PSC: 45147

Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Krajina: Nemecko

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 72 Mesiace

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
NevyZaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vladnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): ano
Doplnujuce informacie: #Besonders auch geeignet fur:freelance#, #Besonders auch geeignet
flr:selbst#, #Besonders auch geeignet flur:other-sme#

5.1.7. Strategické verejné obstaravanie
Ciel strategického verejného obstaravania: Ziadne strategické verejné obstaravanie

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby
Popis vyberového kritéria: 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 aufgefuhrt 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

Kritérium: Poistenie profesijného rizika

Popis vyberového kritéria: 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 fur die gesamte Vertragslaufzeit aufrecht
zu erhalten: - Personenschaden: 2 Mio. EUR pro Versicherungsjahr - Vermoégensschaden: 2
Mio. EUR pro Versicherungsjahr - Sachschaden: 1 Mio. EUR pro Versicherungsjahr.

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby
Popis vyberového kritéria: Eignungskriterien NEOpredict-OMD (Mit dem Teilnahmeantrag;
Mittels Eigenerklarung): Eignungskriterien NEOpredict-OMD

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby

Popis vyberového kritéria: Nachweise (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels Eigenerklarung): Es
sind folgende Nachweise einzureichen: - Erfahrung in der Durchfihrung von klinischen
Studien gemal/unter Berlcksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz
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(DSGVO) - Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen Dokumente bei
den ent-sprechenden Behdrden/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 fur sehr raschen Projektstart unmittelbar mit
Vertragsabschluss (binnen 2 Wochen)

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby

Popis vyberového kritéria: 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)

Kritéria sa pouZziju na vyber zaujemcov, ktori budu pozvani do druhej fazy postupu
Vaha (percenta, presne): 20,00

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby

Popis vyberového kritéria: Anzahl der durchgefihrten klinischen Studien gemalf/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.

Kritéria sa pouZiju na vyber zaujemcov, ktori budu pozvani do druhej fazy postupu

Vaha (percenta, presne): 20,00

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby

Popis vyberového kritéria: Anzahl der durchgefuhrten IITs (Investigator Initiated Trials) -
Anzahl der durchgefihrten lITs (Investigator Initiated Trials)

Kritéria sa pouZiju na vyber zaujemcov, ktori budu pozvani do druhej fazy postupu
Vaha (percenta, presne): 20,00

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby

Popis vyberového kritéria: Erfahrung in der Durchfihrung von IITs deutscher akademischer
Gruppen (AlO-assoziierte Studien oder vergleichbar, nANGM Studien) - Erfahrung in der
Durchfuhrung von IITs deutscher akademischer Gruppen (AlO-assoziierte Studien oder
vergleichbar, nNGM Studien)

Kritéria sa pouZiju na vyber zaujemcov, ktori budu pozvani do druhej fazy postupu

Vaha (percenta, presne): 20,00

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby

Popis vyberového kritéria: Erfahrung in der Durchfiihrung von thoraxonkologischen IITs -
Erfahrung in der Durchfuhrung von thoraxonkologischen IITs

Kritéria sa pouZiju na vyber zaujemcov, ktori budu pozvani do druhej fazy postupu

Vaha (percenta, presne): 20,00

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby
Popis vyberového kritéria: Erfahrung in SAE/SUSAR Management - Erfahrung in SAE/SUSAR
Management
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Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby

Popis vyberového kritéria: Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical
Study Reports - Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical Study
Reports

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby
Popis vyberového kritéria: Erfahrung in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement -
Erfahrung in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby
Popis vyberového kritéria: Erfahrung in der statistischen Auswertung von Studien - Erfahrung
in der statistischen Auswertung von Studien

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby
Popis vyberového kritéria: Etablierter Prozess fur TMF/ISF Management - Etablierter Prozess
fur TMF/ISF Management

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby
Popis vyberového kritéria: Nutzung eines validierten QM-Systems - Nutzung eines validierten
QM-Systems

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby

Popis vyberového kritéria: Fur den eCRF steht eine der vom NCT vorgegebenen Produkte zur
Verfugung (SecuTrial oder Marvin) - Fur den eCRF steht eine der vom NCT vorgegebenen
Produkte zur Verfigung (SecuTrial oder Marvin)

Kritérium: Referencie na Specifikované sluzby
Popis vyberového kritéria: Erfahrung mit lITs - Erfahrung mit [ITs

Kritérium: Studijné, technické a vyskumné zariadenia

Popis vyberového kritéria: Erfahrung in der Durchfiihrung von klinischen Studien gemaf/unter
Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO) - Erfahrung
in der Durchfihrung von klinischen Studien gemaf/unter Berlcksichtigung von AMG, GCP
(ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO) (Mindestens 3)

Kritérium: Studijné, technické a vyskumné zariadenia

Popis vyberového kritéria: Der Prozess der Validierung durch die "Sponsor Oversight Unit"
des UK Essen ist abgeschlossen, oder initiiert mit zu erwartendem Abschluss bis vor
Vertragsabschluss - Der Prozess der Validierung durch die "Sponsor Oversight Unit" des UK
Essen ist abgeschlossen, oder initiilert mit zu erwartendem Abschluss bis vor
Vertragsabschluss

Kritérium: Studijné, technické a vyskumné zariadenia

Popis vyberového kritéria: Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen
Dokumente - Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen Dokumente
bei den entsprechenden Behdrden/Datenbanken (CTIS, CTA, BfS, etc.) im Rahmen von
klinischen Studien

Informacie o druhej faze dvojfazového postupu:

Minimalny pocet zaujemcov, ktori budu pozvani do druhej fazy postupu: 3
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Maximalny pocet zaujemcov, ktori budu pozvani do druhej fazy postupu: 3

Postup prebieha v po sebe nasledujucich fazach. V kazdej faze mézu byt niektori ucastnici
vyluceni

Kupujuci si vyhradzuje pravo zadat zakazku na zaklade pévodnych ponuk bez dalSich
rokovani

5.1.10. Kritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Cena
Nazov: Preis
Opis: Preiskriterium fiir "Preis-Quotient-Methode"
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 30
Kritérium:
Typ: Kvalita
Nazov: etablierte Prozesse
Opis: Etablierte Prozesse fiir - Studienplanung, Zeitlinien, Budgetmanagement - Monitoring,
spezifisches Risiko- und Qualitatsmanagement, SAE/SUSAR Management - Schreiben von
Safety Reports (DSUR), und Clinical Study Reports, Datenmanagement, File Management
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 49,994
Kritérium:
Typ: Kvalita
Nazov: Qualitat des eingesetzten Personals
Opis: Qualitat des eingesetzten Personals
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10,003
Kritérium:
Typ: Kvalita
Nazov: Zeitliche Umsetzung
Opis: Zeitliche Umsetzung
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10,003

5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemc¢ina
Lehota na vyziadanie doplfujucich informacii: 20/04/2026 23:59:59 (UTC+02:00)
vychodoeuropsky €as, stredoeurdpsky letny Cas
Adresa sutaznych podkladov: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice
/ICXS0YDGYT7S54G4H/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice/ CXS0YDGYT7S54G4H

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky postupu:
Predpokladany datum odoslania vyziev na predkladanie ponuk: 29/04/2026
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice
/CXS0YDGYT7S54G4H
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u¢ast: nemcina
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Elektronicky kataldg: Nie je povolena

Varianty: Nie je povolena

Uchadzaci mozu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena

Lehota na prijimanie ziadosti o u¢ast: 28/04/2026 12:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky
Cas, stredoeurdpsky letny ¢as

Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:

Podla uvazZenia kupujuceho sa mozu v8etky chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.

Doplnujuce informacie: Soweit vergaberechtlich zulassig erfolgt im Regelfall eine
Nachforderung von fehlenden Unterlagen.

Podmienky zmluvy:

Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: vgl. im Einzelnen Anlage Eignungskriterien
Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: nie

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: ano

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ziadna ramcovéa dohoda
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammer Rheinland c/o Bezirksregierung Koln
Informacie o lehotach na preskumanie: vgl. Voraussetzungen § 160 GWB
Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania:
Universitatsklinikum Essen, AOR
Organizacia prijimajuca ziadosti o ucast: Universitatsklinikum Essen, A6R

8. Organizacie

8.1. ORG-0001
Uradny nazov: Universitatsklinikum Essen, AOR
Registracné Cislo: DE119 656 585
Postova adresa: Hufelandstrale 55
Mesto: Essen
PSC: 45147
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Krajina: Nemecko
E-mail: vergabe@uk-essen.de
Telefon: +49 2017232633
Fax: +49 2017236735
Internetova adresa: https://www.uk-essen.de/
Roly tejto organizacie:
Kupuijuci
Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania
Organizacia prijimajuca ziadosti o ucast

8.1. ORG-0002
Uradny nazov: Vergabekammer Rheinland c/o Bezirksregierung Kéln
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Registracné €islo: DE812110859

Postova adresa: Zeughausstralie 2-10

Mesto: Koln

PSC: 50667

NizSia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Kdln, Kreisfreie Stadt (DEA23)
Krajina: Nemecko

E-mail: poststelle@bezreg-koeln.nrw.de

Telefon: +49 2211470

Internetova adresa: https://www.bezreg-koeln.nrw.de/
Roly tejto organizacie:

Organizacia pre preskumanie

8.1. ORG-0003
Uradny nazov: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts
des BMI)
Registracné Cislo: 0204:994-DOEVD-83
Mesto: Bonn
PSC: 53119
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Krajina: Nemecko
E-mail: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
Telefon: +49228996100
Roly tejto organizacie:
TED eSender

Informacie o oznameni

Identifikator/verzia oznamenia: 9c1ee620-676d-4389-8c8c-e8abc5b1ed58 - 01

Typ formuléra: Sutaz

Typ oznamenia: Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii
— Standardny rezim

Podtyp oznamenia: 16

Datum odoslania oznamenia: 26/03/2026 10:08:53 (UTC+01:00) stredoeurdpsky ¢as,
zapadoeurdpsky letny Cas

Jazyky, v ktorych je toto oznamenie oficialne k dispozicii: nemcina

Cislo uverejnenia oznamenia: 212786-2026

Cislo vydania série S uradného vestnika: 61/2026

Datum uverejnenia: 27/03/2026
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