KRITERIENKATALOG 09.09.2026

Ausschreibung

Verfahren: 2026000298 - Mikrofluidikbasiertes Zellisolationssystem

EIGNUNGSKRITERIEN

1

11

21

2.2

2.3

2.4

2.5

statistische Angaben

Gewichtung: 0,00%
UnternehmensgrofRe [Mussangabe]
Zur Kontrolle der 6ffentlichen Vergabeverfahren und zur Uberpriifung ihrer MittelstandsférderungsmaRnahmen erhebt die
Européische Union (EU) bei allen ausschreibenden Stellen verschiedene Daten zum Ergebnis von Vergabeverfahren. Bitte geben
Sie hierzu Ihre UnternehmensgroRenklasse an.
Nahere Informationen, ob lhr Unternehmen die Eigenschaft als Kleinst-, kleines oder mittleres Unternehmen erfullt, finden Sie in
dem vom Amt furr Verdéffentlichungen der Européischen Union herausgegebenen Benutzerleitfaden zur Definition von KMU.

Es handelt sich um einen rein statistischen Wert, d.h. die Angabe zu diesem Punkt hat keinerlei Auswirkung auf die Zulassigkeit
lhres Angebots oder die Bewertung der Wirtschaftlichkeit.

[ ] Keine Angabe (0)

[ ] Kleinstunternehmen (0)

[ ] Kleines Unternehmen (0)
[ ] Mittleres Unternehmen (0)
[ ] GroRBunternehmen (0)

Nur eine Antwort wahlbar
Eigenerklarung
Gewichtung: 0,00%
Allgemeine Hinweise zu Eignungsnachweisen

Das Vorliegen der Eignung sowie das Nichtvorliegen von Ausschlussgrinden werden im Teilnahmeantrag / Angebot zunéchst
durch einfache Eigenerklarung des Bewerbers / Bieters bestatigt.

Die Vergabestelle fordert von den aussichtsreichen Bewerbern / Bietern ggf. benétigte Angaben, Bescheinigungen und sonstige
Unterlagen mit einer angemessenen Frist an.

Ungeachtet dessen kann in den Vergabeunterlagen geregelt sein, dass bereits mit Abgabe des Teilnahmeantrags Nachweise
vorzulegen sind, sofern dies aus verfahrensbezogenen Griinden geboten ist.

Bestatigung der Kenntnisnahme [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Ausschlussgriinden habe ich zur Kenntnis genommen und bestétige ihren Inhalt.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Bestatigung zu Bewerber- / Bietergemeinschaften

Als bevollméachtigter Vertreter bestétige ich, dass auch sdmtliche beteiligte Unternehmen den Inhalt der Eigenerklarung zum
Nichtvorliegen von Ausschlussgriinden zur Kenntnis genommen und bestétigt haben.

(Anmerkung: liegt keine Beteiligung als Bewerber- / Bietergemeinschaft vor, ist keine Angabe zu machen.)

[ ] Keine Angabe (0)
[ ]Ja(0
[ ] Nein (0)

Nur eine Antwort wahlbar

Bestatigung der Kenntnisnahme RUS [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Die Eigenerklarung zu russischen Unternehmen habe ich zur Kenntnis genommen und bestétige ihren Inhalt.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Angaben zu fakultativen Ausschlussgriinden

Sollten fur Sie bzw. Ihr Unternehmen fakultative Ausschlussgriinde nach § 124 GWB vorliegen, schildern Sie bitte, warum diese
nicht zu einem Ausschluss vom Verfahren fuhren sollen.

Der Auftraggeber entscheidet im Rahmen der Angebotspriifung tGber den Ausschluss.

Sie kdnnen ausfihrlichere Angaben zum Sachverhalt auch im Arbeitsschritt Eigene Anlagen als Dokument hochladen.
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3.1

4.1

4.2

4.3

51

5.2

5.3

531

5.3.2

5.3.3

5.3.4

Eigenerklarung fiir Unterauftragnehmer
Gewichtung: 0,00%
Eigenerklarung Unterauftragsnehmer Eignungsverl.

Ich bestétige, dass ich die Anlage "Eigenerklarung fir Unterauftragnehmer und Eignungsverleiher" jedem Unterauftragnehmer
oder Eignungsverleiher zur Bestatigung weitergeleitet habe. Sie wurde von diesen um Firmenbezeichnung und -anschrift erganzt,
unterschrieben und anschlieBend im Arbeitsschritt "Eigene Anlagen" als pdf-Datei hochgeladen.

(Anmerkung: Liegt keine Einbeziehung von Unterauftragnehmern oder Eignungsverleihern vor, ist keine Angabe zu machen.)

[ ] Keine Angabe (0)
] Ja (0)
[ ] Nein (0)

Nur eine Antwort wahlbar

Ausschlussgriinde nach den 88 123, 124 GWB
Gewichtung: 0,00%

Hinweis

Hinweis:

Ein Eintrag zu den folgenden Punkten erfolgt erst bei der Angebotspriifung durch den Auftraggeber, es ist kein Eintrag durch den
Bieter zulassig.

Ausschlussgriinde nach § 123 GWB

Ausschlusskriterium

Der Auftraggeber hat keine Kenntnis von zwingenden Ausschlussgriinden nach §123 GWB?

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Ausschluss nach § 124 GWB

Ausschlusskriterium

Der Auftraggeber hat keine Kenntnis von fakultativen Ausschlussgriinden nach § 124 GWB, die zum Ausschluss fuhren?

[ ] Keine Angabe
Ja

[ :
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Angaben Wettbewerbsregister
Gewichtung: 0,00%
Grundlage Auskunft Wettbewerbsregister

Offentliche Auftraggeber sind nach § 6 Abs. 1 des Wettbewerbsregistergesetzes ab einer Hohe von 50.000 € verpflichtet, fiir den
Bieter, der den Zuschlag erhalten soll, vor der Zuschlagserteilung eine Auskunft aus dem Wettbewerbsregister anzufordern.

Name des Unternehmens [Mussangabe]

Name des Unternehmens:

Postanschrift
Gewichtung: 0,00%
Sitz des Unternehmens [Mussangabe]

Sitz des Unternehmens / der Firma:

Stralle [Mussangabe]
Stral3e:

Hausnummer [Mussangabe]

Hausnummer:

Postleitzahl [Mussangabe]

Postleitzahl:
Hinweis: Es sind nur Hauszustellungs-Postleitzahlen zuléssig!
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5.35 Ort [Mussangabe]
Ort:

5.3.6 Land [Mussangabe]

In welchem Land / Staat ist Ihr Unternehmen ansassig?

5.4 Rechtsform [Mussangabe]

Welche Rechtsform hat Ihr Unternehmen?

Keine Angabe (0)
Naturliche Person (0)
AG (0)

AG (England) (0)
AG (Schottland) (0)
AG (Schweiz) (0)
AG & Co. KG (0)

AG & Co.KGi. L. (0)
AG & Co. oHG (0)
AG & Co. 0HG i. L. (0)
AG i. Gr. (0)

AGi. L. (0)

AGR (0)

BV (0)

eGi. Gr. (0)

eGi.L. (0)

eGbR (0)
Einzelunternehmer (0)
EWIV (0)

GbR (0)

gGmbH (0)

GmbH (0)

GmbH (Osterreich) (0)
GmbH (Schweiz) (0)
GmbH & Co. KG (0)
GmbH & Co. KGi. L. (0)
GmbH & Co. OHG (0)
GmbH & Co. OHG i. L. (0)
GmbH i. Gr. (0)
GmbH i. L. (0)

Inc. (0)

KG (0)

KGi. L. (0)

KGaA (0)

K6R (0)

LLP (0)

Ltd. (0)

n.e.V. (0)

NV (0)

OHG (0)

OHG . L. (0)

Oy (0)

PartG (0)

PartGi. L. (0)
PartGmbH (0)

S.L. (0)

sp. z.0.0. (0)

SpA (0)

SRL (0)

Stiftung & Co. KG (0)
Stiftung & Co. KGi. L. (0)
Stiftung & Co. OHG (0)
Stiftung & Co. OHG i. L. (0)
Stiftung bR (0)

Stiftung 6R (0)

UG (haftungsbeschrankt) (0)
UG (haftungsbeschrankt) & Co. KG (0)
VEB (0)

VWaG (0)

WEG (0)

Rechtsform nicht gelistet (0)

5.5 Registerangaben
Gewichtung: 0,00%
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551

55.2

55.2.1

55.2.2

55.2.3

5.5.3

55.3.1

55.3.2

5.5.3.3

554

554.1

55.4.2

55.4.21

55.4.2.2

5.5.4.3

555

Registerangaben

Ist das zustandige Registergericht / die zustandige Registerstelle im In- oder im Ausland angesiedelt?

[ ] Keine Angabe (0)
[ ] Register in der Bundesrepublik Deutschland (= Inlandisches Register). Bitte fillen Sie die Felder unter 'Inlandisches Register'
aus. (0)
[ 1 Register auBerhalb der Bundesrepublik Deutschland (= Ausléandisches Register). Bitte fillen Sie die Felder unter
‘Auslandisches Register' aus. (0)

] Fur mein Unternehmen existiert kein Registereintrag, da natirliche Person/Personenvereinigung. Bitte fullen Sie die Felder
unter 'Keine Registerangabe' aus. (0)

Nur eine Antwort wahlbar

Inlandisches Register
Gewichtung: 0,00%
Registergericht

Zustandiges Registergericht:

Registerart

Zutreffende Registerart:

Keine Angabe (0)
HRA (0)

HRB (0)

GnR (0)

GsR (0)

PR (0)

VR (0)

Nur eine Antwort wahlbar
Registernummer

Angabe zur Registernummer:

Auslandisches Register
Gewichtung: 0,00%
Auslandische Registernummer

Auslandische Registernummer:

Registerbezeichnung

Registerbezeichnung:

Registerfihrende Stelle

Registerfihrende Stelle:

Keine Registerangabe
Gewichtung: 0,00%
Keine Registerangabe

Fir Einzelunternehmer (Freiberufler oder Selbststéndige) werden folgende Angaben benétigt.

Einzelunternehmer
Gewichtung: 0,00%
Familienname

Familienname:

Vorname

Vorname:

Sonstige Grunde

Bitte erlautern Sie, weshalb keine der vorhergehenden Auswahlmdglichkeiten zutreffen:

Umsatzsteueridentifikationsnummer

Falls Sie eine Umsatzsteueridentifikationsnummer besitzen, dann geben Sie diese bitte an:
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6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

7.3

Eignungskriterien / Anforderungen an den Bieter
Gewichtung: 0,00%
Installation [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Es muss bestatigt werden, dass die betriebsbereite Ubergabe bis zum 13.11.2026 durchgefiihrt wird.
-> Bestatigung uUber Vergabeportal.

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Wartungsvertrag [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Es muss bestétigt werden, dass jahrlich ein Wartungsvertrag mit GMP-konformer Wartung abgeschlossen werden kann.
-> Bestatigung Uber Vergabeportal.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Lieferung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Es muss bestétigt werden, dass die Lieferung des Gerates bis zur Verwendungsstelle erfolgen wird.
-> Bestatigung Uber Vergabeportal.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Ausschlusskriterien / Anforderungen an die Qualifikation
Gewichtung: 0,00%
Gewahrleistung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Die Gewahrleistung betragt mindestens 12 Monate.
-> Bestatigung Uber Vergabeportal.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Qualitatsgarantie [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Eine Qualitadtsgarantie des Herstellers wird gewabhrt fir mindestens 24 Monate.
-> Bestatigung Uber Vergabeportal.

[ ] Keine Angabe
[ ] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Eignung fir den Einsatz in einer GMP-Umgebung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

gemal EU-GMP-Leitfaden Annex 1 (aktuelle Fassung) und Teil IV (ATMP).
- Audit-Trail-Funktion mit manipulationssicherer Protokollierung

- Passwortgeschutzter Zugriff

- Erstellung nicht editierbarer Berichte

-> Bestatigung uber Vergabeportal inclusive Upload der Belege.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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7.4

7.5

Qualifizierungen durch den Anbieter [Mussangabe]

Ausschlusskriterium
- Installation Qualification (1Q)
- Operational Qualification (OQ)
- Requalifizierungsstrategie bei Software-/Hardware-Updates

-> Bestatigung Uber Vergabeportal inclusive Upload der Belege.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Ersatzteilverfigbarkeit [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Eine Ersatzteilverfugbarkeit fur mindestens 10 Jahre muss garantiert werden.

-> Bestatigung Uber Vergabeportal.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein
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Nur eine Antwort wahlbar

Nur eine Antwort wahlbar



