See the notice on TED website

450435-2026 - Javni razpis

Nemg¢ija — Storitve na podro¢ju raziskav in razvoja ter s tem povezane svetovalne storitve —
Studie CRO LEMO

OJ S 124/2026 01/07/2026

Obvestilo o koncesiji ali naro€ilu — standardna ureditev - Obvestilo o spremembi obvestila
Storitve

1. Kupec

1.1. Kupec
Uradno ime: Charité - Universitatsmedizin Berlin
E-naslov: zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
Pravna vrsta kupca: Oseba javnega prava, ki jo obvladuje regionalni organ
Dejavnost javnega naroCnika: Zdravje

2. Postopek

2.1. Postopek
Naslov: Studie CRO LEMO
Opis: Die Charité - Universitatsmedizin Berlin, Charitéplatz 1, 10117 Berlin, schreibt die
Beauftragung eines Auftragsforschungsinstitutes (sog. CRO - Clinical Research Organization)
zur Durchfuhrung der Studie LEMO in Bezug auf Projektmanagement,
Behordeneinreichungen, Ethikeinreichungen in den jeweiligen Landern, Monitoring und der
Archivierung des entsprechenden TMFs aus. Es bestehen gesonderte Anforderungen nach
dem Berliner Ausschreibungs- und Vergabegesetz (BerlAVG), siehe Vergabeunterlagen.
Nahere Informationen kdnnen den auf der Vergabeplattform der Charité
(https://vergabeplattform.charite.de) zur Verfligung gestellten Unterlagen entnommen werden.
Identifikator postopka: 8233237d-ff6a-43ba-8fbe-0fce2cdfd5b5
Notraniji identifikator: AL 51/26
Vrsta postopka: Odprti postopek
Postopek je pospesen: ne

21.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Storitve
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 73000000 Storitve na podrocju raziskav in razvoja ter s
tem povezane svetovalne storitve

2.1.2. Kraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Berlin (DE300)
Drzava: Nemcija

2.1.4. Splosne informacije
Dodatne informacije: Die Vergabeunterlagen stehen ausschlieRlich auf unserem Bieterportal
zum Download zur Verfugung. Eine Registrierung ist nicht erforderlich, wird jedoch empfohlen,
da Sie dann (iber alle Anderungen informiert werden und so das Risiko der Einreichung
falscher/ungentgender Unterlagen gemindert wird. Ihre Fragen/Hinweise reichen Sie bitte
ebenfalls nur Uber https://vergabeplattform.charite.de ein. Es sind nur elektronische Angebote
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zugelassen. Signatur und Zusatzsoftware werden nicht bendtigt. 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.

Pravna podlaga:

Direktiva 2014/24/EU

vgyv -

2.1.6. Razlogi za izkljucitev
Viri izklju€itvenih razlogov: Dokument v zvezi z oddajo narocila

5. Sklop

5.1. Sklop: LOT-0001
Naslov: Studie CRO LEMO
Opis: Die Charité - Universitatsmedizin Berlin, Charitéplatz 1, 10117 Berlin, schreibt die
Beauftragung eines Auftragsforschungsinstitutes (sog. CRO - Clinical Research Organization)
zur Durchfuhrung der Studie LEMO in Bezug auf Projektmanagement,
Behordeneinreichungen, Ethikeinreichungen in den jeweiligen Landern, Monitoring und der
Archivierung des entsprechenden TMFs aus. Es bestehen gesonderte Anforderungen nach
dem Berliner Ausschreibungs- und Vergabegesetz (BerlAVG), siehe Vergabeunterlagen.
Nahere Informationen kdnnen den auf der Vergabeplattform der Charité
(https://vergabeplattform.charite.de) zur Verfigung gestellten Unterlagen entnommen werden.
Notranji identifikator: 1

5.1.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Storitve
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 73000000 Storitve na podro¢ju raziskav in razvoja ter s
tem povezane svetovalne storitve

5.1.2. Kraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Berlin (DE300)
DrZzava: Nemcija
Dodatne informacije: Berlin

5.1.3. Predvideno trajanje
Trajanje: 34 Meseci

5.1.6. Splosne informacije
Pridrzana udelezba:
Udelezba ni pridrzana.
Projekt javnega naroCanja se ne financira s sredstvi EU
Javno narocilo je zajeto v Sporazumu o javnih narocilih: da
To javno narocilo je primerno tudi za mala in srednja podjetja (MSP): ne

5.1.7. Stratesko javno naroc¢anje
Namen strateSkega javnega narocanja: Ni strateSkega naroCanja

5.1.9. Merila za izbor
Viri izbirnih kriterijev: Obvestilo
Merilo: Reference o dolo€enih storitvah
Opis merila za izbor: Gefordert sind 3 Unternehmensreferenzen aus den letzten 10 Jahren
(Juni 2016 bis Mai 2026) Uber friher ausgefiihrte oder laufende vergleichbare Auftrage.
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Vergleichbar sind Leistungen uber die Erbringung von Clinical-Research-Organisation-
Dienstleistungen mit Schwerpunkt von Investigatorinitiated trials (IITs). Nachzuweisen ist 3
Unternehmensreferenzen aus den letzten 10 Jahren (Juni 2016 bis Mai 2026) Uber
ausgefuhrte vergleichbare Leistungen, welche folgende Merkmale erflillen missen: a) Jede
Referenz beinhaltet mind. 60 Teilnehmer*innen in interventionellen, randomisierten Studien
wahrend der gesamten Studienlaufzeit. b) Eine der drei Referenzen muss aus der
hochschulnahen Forschung stammen (das Férderkennzeichen muss angegeben werden).

5.1.10. Merila za oddajo javnhega narodila
Merilo:
Vrsta: Cena
Ime: Niedrigster Preis
Opis: Niedrigster Preis
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (odstotek, toen)
Stevilka v merilu za oddajo: 40
Merilo:
Vrsta: Kakovost
Ime: Qualifikation und Erfahrung des Projektleiters
Opis: Qualifikation und Erfahrung des Projektleiters
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (odstotek, toen)
Stevilka v merilu za oddajo: 30
Merilo:
Vrsta: Kakovost
Ime: Qualitat der zu erwartenden Leistung - Umsetzungskonzept
Opis: Qualitat der zu erwartenden Leistung - Umsetzungskonzept
Kategorija merila za oddajo javnega narocila teza: Ponder (odstotek, toen)
Stevilka v merilu za oddajo: 30

5.1.11. Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila
Jeziki, v katerih so uradno na voljo dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila: nemsc¢ina
Naslov dokumentov v zvezi z oddajo javnega narocila: https://vergabeplattform.charite.de?
tid=d12ef991ef24a8045e0a25738a06f2a3
Sprotni komunikacijski kanal:
Spletni naslov: https://vergabeplattform.charite.de

5.1.12. Pogoji javhega narocila
Pogoji za predlozitev:
Elektronska predlozitev: Obvezno
Naslov za predlozitev: https://vergabeplattform.charite.de?
tid=d12ef991ef24a8045e0a25738a06f2a3
Jeziki, v katerih se lahko oddajo ponudbe ali prijave za sodelovanje: nems&c€ina
Elektronski katalog: Ni dovoljeno
Variantne ponudbe: Ni dovoljeno
Ponudniki lahko predlozijo ve¢ kot eno ponudbo: Dovoljeno
Rok za prejem ponudb: 08/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni ¢as
Obdobje, v katerem mora ponudba ostati veljavna: 33 Dnevi
Informacije, ki se lahko dodajo po roku za predlozitev:
Po presoji kupca se lahko nekateri manjkajoCi dokumenti v zvezi s ponudbo predlozijo pozneje.
Dodatne informacije: Gemal der gesetzlichen Bedingungen kénnen Unterlagen nachgefordert
werden.
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Informacije o javhem odpiranju:

Datum odprtja: 08/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as, srednjeevropski
poletni Cas

Lokacija: Zentrale Vergabestelle der Charité - Universitatsmedizin Berlin

Dodatne informacije: Es sind keine Bieter zum Submissionstermin zugelassen (e-Vergabe).
Pogoji javhega narogdila:

Izvajanje javnega narocila je treba zagotoviti v okviru programov zascitenega zaposlovanja: Ne
Elektronsko izdajanje racunov: Obvezno

Uporabljeno bo elektronsko naroCanje: da

Uporabljeno bo elektronsko placevanje: da

5.1.15. Tehnike
Okvirni sporazum:
Ni okvirnega sporazuma
Informacije o dinamiénem nabavnem sistemu:
Ni dinami¢nega nabavnega sistema

5.1.16. Dodatne informacije, mediacija in revizija
Organizacija za mediacijo: Vergabekammer des Landes Berlin
Organizacija za revizijo: Vergabekammer des Landes Berlin
Informacije o rokih za revizijo: VerstdfRe 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 gegenuber 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 geman § 135 Absatz
1 Nr. 2 GWB den Auftrag ohne vorherige Veroffentlichung einer Bekanntmachung im
Amtsblatt der Europaischen Union vergeben hat, ohne dass dies aufgrund Gesetzes gestattet
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 Verdoffentlichung
der Bekannt-machung der Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union (§ 135
GWB).
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila:
Charité - Universitatsmedizin Berlin
Organizacija, ki daje dodatne informacije o revizijskih postopkih: Vergabekammer des Landes
Berlin

8. Organizacije

8.1. ORG-0001
Uradno ime: Charité - Universitatsmedizin Berlin
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8.1.

8.1.

8.1.

450435-2026

Registrska Stevilka: 98005_10000000

Postni naslov: Augustenburger Platz 1

Mesto: Berlin

Postna Stevilka: 13353

Podregija drzave (NUTS): Berlin (DE300)
DrZzava: Nemcija

Kontaktna toCka: Zentrale Vergabestelle
E-naslov: zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
Tel.: +49 00000000

Profil kupca: https://vergabeplattform.charite.de
Vloge te organizacije:

Kupec

ORG-0002

Uradno ime: Charité - Universitatsmedizin Berlin
Registrska Stevilka: 98005_10000000

Postni naslov: Augustenburger Platz 1

Mesto: Berlin

Postna Stevilka: 13353

Podregija drzave (NUTS): Berlin (DE300)
Drzava: Nemcija

Kontaktna toCka: Zentrale Vergabestelle
E-naslov: zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
Tel.: +49 00000000

Vloge te organizacije:

Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila

ORG-0003

Uradno ime: Vergabekammer des Landes Berlin
Registrska Stevilka: 98137_10113732

Postni naslov: Martin-Luther-Str. 105

Mesto: Berlin

Postna Stevilka: 10825

Podregija drzave (NUTS): Berlin (DE300)
DrZzava: Nemcija

E-naslov: vergabekammer@senweb.berlin.de
Tel.: +49 30 9013 8316

Vloge te organizacije:

Organizacija za revizijo

ORG-0004

Uradno ime: Vergabekammer des Landes Berlin
Registrska Stevilka: 98137_10113733

Postni naslov: Martin-Luther-Str. 105

Mesto: Berlin

Postna Stevilka: 10825

Podregija drzave (NUTS): Berlin (DE300)
Drzava: Nemcija

E-naslov: vergabekammer@senweb.berlin.de
Tel.: +49 30 9013 8316

Vloge te organizacije:

Page 5/7


mailto:zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
https://vergabeplattform.charite.de
mailto:zentrale-vergabestelle-vol@charite.de
mailto:vergabekammer@senweb.berlin.de
mailto:vergabekammer@senweb.berlin.de

Organizacija za mediacijo

8.1. ORG-0005
Uradno ime: Vergabekammer des Landes Berlin
Registrska Stevilka: 98137_10113734
Postni naslov: Martin-Luther-Str. 105
Mesto: Berlin
Postna Stevilka: 10825
Podregija drzave (NUTS): Berlin (DE300)
Drzava: Nemdcija
E-naslov: vergabekammer@senweb.berlin.de
Tel.: +49 30 9013 8316
Vloge te organizacije:
Organizacija, ki daje dodatne informacije o revizijskih postopkih

8.1. ORG-0006
Uradno ime: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts des
BMI)
Registrska Stevilka: 0204:994-DOEVD-83
Mesto: Bonn
Postna Stevilka: 53119
Podregija drzave (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
DrZzava: Nemcija
E-naslov: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
Tel.: +49228996100
Vloge te organizacije:
TED eSender

10. Sprememba
Razliica prejSnjega obvestila, ki se spreminja

4b7d5052-bf4e-4f50-af6f-45¢5f0b15299-01
Glavni razlog za spremembo

Popravek objavitelja

10.1. Sprememba
Identifikator oddelka: LOT-0001
Opis sprememb: Der Wert fir "Deadline Receipt Tenders" (LOT-0001) wurde von "2026-06-
30+02:00" auf "2026-07-08+02:00" geandert.
Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila so bili spremenjeni dne: 29/06/2026

10.1. Sprememba
Identifikator oddelka: LOT-0001
Opis sprememb: Der Wert fur "Public Opening Date" (LOT-0001) wurde von "2026-06-30+02:
00" auf "2026-07-08+02:00" geandert.
Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila so bili spremenjeni dne: 29/06/2026

10.1. Sprememba
Identifikator oddelka: LOT-0001
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Opis sprememb: Der Wert fur "Public Opening Date" (LOT-0001) wurde von "11:00:00+02:00"
auf "10:00:00+02:00" geandert.
Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila so bili spremenjeni dne: 29/06/2026

Informacije o obvestilu

Identifikator/razliCica obvestila: 0602144d-f2db-4b18-8bde-6836d549393a - 01
Vrsta obrazca: Javni razpis

Vrsta obvestila: Obvestilo o koncesiji ali naroCilu — standardna ureditev

Podvrsta obvestila: 16

Datum posSiljanja obvestila: 29/06/2026 16:08:12 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni Cas

Jeziki, v katerih je uradno dostopno to obvestilo: nem&c¢ina

Stevilka objave obvestila: 450435-2026

Stevilka izdaje UL S: 124/2026

Datum objave: 01/07/2026
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