KRITERIENKATALOG 05.09.2026

Ausschreibung

Verfahren: 2026000215 - Wartung, Service und Requalifizierung der GMP-Raumluft-, Kalte-

und MSR-Anlagen der Apotheke - Klinikum Herford

EIGNUNGSKRITERIEN

1

Wichtiger Hinweis

Bitte beachten Sie: Wenn Sie ein als KO Kriterium bezeichnetes Kriterium mit Nein beantworten oder keine Angabe dazu tatigen, fiihrt
dies zum zwingenden Ausschluss vom Verfahren!

§ 123 Abs. 1 GWB [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person ( fur die Leitung des Unternehmens Verantwortlicher/ fir die Uberwachung der
Geschaftsfuhrung oder die sonstige Ausiibung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine GeldbuRe nach § 30 des Gesetzes uUber Ordnungswidrigkeiten rechtskréftig
festgesetzt worden ist wegen einer Straftat nach:

1

§'129 des Strafgesetzbuchs (Bildung krimineller Vereinigungen), § 129a des Strafgesetzbuchs (Bildung terroristischer Vereinigungen)
oder § 129b des Strafgesetzbuchs (Kriminelle und terroristische Vereinigungen im Ausland),
2

§'890 des Strafgesetzbuchs (Terrorismusfinanzierung) oder wegen der Teilnahme an einer solchen Tat oder wegen der Bereitstellung
oder Sammlung finanzieller Mittel in Kenntnis dessen, dass diese finanziellen Mittel ganz oder teilweise dazu verwendet werden oder
verwendet werden sollen, eine Tat nach § 89a Absatz 2 Nummer 2 des Strafgesetzbuchs zu begehen,

3.
§ 261 des Strafgesetzbuchs (Geldwéasche; Verschleierung unrechtméagig erlangter Vermégenswerte),
4

§'263 des Strafgesetzbuchs (Betrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Européischen Union oder gegen Haushalte
richtet, die von der Européischen Union oder in ihrem Auftrag verwaltet werden,
5

§'264 des Strafgesetzbuchs (Subventionsbetrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Européischen Union oder gegen
Haushalte richtet, die von der Europaischen Union oder in ihrem Auftrag verwaltet werden,
6

§'299 des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung im geschéftlichen Verkehr),
7.
§ 108e des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung von Mandatstragern),

8.

den 88 333 und 334 des Strafgesetzbuchs (Vorteilsgewahrung und Bestechung), jeweils auch in Verbindung mit § 335a des
Strafgesetzbuchs (Auslandische und internationale Bedienstete),

9

Artikel 2 § 2 des Gesetzes zur Bekampfung internationaler Bestechung (Bestechung auslandischer Abgeordneter im Zusammenhang
mit internationalem Geschaftsverkehr) oder

10.

den 88 232 und 233 des Strafgesetzbuchs (Menschenhandel) oder § 233a des Strafgesetzbuchs (Férderung des Menschenhandels).

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich erklare, dass ich meine/wir unserer Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben sowie der Beitrage zur gesetzlichen
Sozialversicherung (Kranken-, Renten- und Arbeitslosenversicherung) einschlie3lich der Unfallversicherung ordnungsgeman
nachgekommen sind.

[ ] Keine Auswahl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Bestéatigung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich bestéatige / Wir bestétigen, dass meinem / unserem Angebot nur die eigenen Preisermittlungen zugrunde liegen und dass mit
anderen Bewerbern Vereinbarungen weder tber die Preisbildung noch tber die Gewahr von Vorteilen an Mitbewerber getroffen sind
und auch nicht nach Abgabe des Angebotes getroffen werden.

[ 1 Keine Auswabhl getroffen
] Ja
[ ] Nein
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Nur eine Antwort wahlbar

Erklarung des Bieters [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich bin mir / wir sind uns bewusst, dass eine wissentliche falsche Angabe der hier geleisteten Erklarungen meinen / unseren
Ausschluss von weiteren Auftragserteilungen zur Folge hat.

[ ] Keine Auswabhl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Referenzen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/Wir fuge(n) zur Prufung der technischen und fachlichen Leistungsfahigkeit eine Referenzliste iber mind. 3 Referenzen erbrachten
VERGLEICHBAREN Leistungen unter Angabe von Leistungswert und Leistungszeit bei. VERGLEICHBAR sind Referenzen nur dann,
wenn sie einen vergleichbaren Auftragsgegenstand und einen vergleichbaren Auftragswert haben!

In der Referenzliste sind auch Anschrift der Referenzeinrichtung und Ansprechpartner mit Kontaktdaten benannt.

Die Referenzliste haben wir als Anlage zu unserem Angebot auf die Plattform hochgeladen.

[ ] Keine Auswabhl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

QM System [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/wir erklaren, dass mein/unser Unternehmen Uber ein Qualititsmanagementsystem verflgt.

Nachweis daruiber kann gefuhrt werden, durch die Vorlage einer Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2015 oder vergleichbar oder
durch Vorlage aussagekraftiger Unterlagen, die das QM System detailliert beschreiben.

Zertifikate oder aussagefahige Unterlagen zur Beschreibung des QM Systems haben wir zu unserem Angebot hochgeladen.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Russland-Sanktionen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/ wir versichere(n), dass wir nicht zu den in Artikel 5 k) Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 833/2014 in der Fassung des Art. 1 Ziff.
23 der Verordnung (EU) 2022/576 des Rates vom 8. April 2022 uber restriktive Malnahmen angesichts der Handlungen Russlands,
die die Lage in der Ukraine destabilisieren,

genannten Personen oder Unternehmen gehéren, die einen Bezug zu Russland im Sinne der Vorschrift aufweisen,

a) durch die russische Staatsangehdrigkeit des Bewerbers/Bieters oder die Niederlassung des Bewerbers/Bieters in Russland,

b) durch die Beteiligung einer natiirlichen Person oder eines Unternehmens, auf die eines der Kriterien nach Buchstabe a zutrifft, am
Bewerber/Bieter tiber das Haltenvon Anteilen im Umfang von mehr als 50%,

c¢) durch das Handeln der Bewerber/Bieter im Namen oder auf Anweisung von Personen oder Unternehmen, auf die die Kriterien der
Buchstaben a und/oder bzutrifft.

Weiterhin bestatige(n) ich/ wir, dass die am Auftrag als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder Unternehmen, deren Kapazitaten im
Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruchgenommen werden, beteiligten Unternehmen, auf die mehr
als 10 % des Auftragswerts entféllt,ebenfalls nicht zu dem in der Vorschrift genannten Personenkreis mit einem Bezug zu Russland im
Sinne der Vorschrift gehoéren.

Ich / wir bestatige(n) und stelle(n) sicher, dass auch wahrend der Vertragslaufzeit keine als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder
Unternehmen, deren Kapazitaten im Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruch genommen werden,
beteiligten Unternehmen eingesetzt werden, auf die mehr als 10 % des Auftragswerts entfallt.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

LkSG [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person (fiir die Leitung des Unternehmens Verantwortlicher/ fiir die Uberwachung der
Geschaftsfiihrung oder die sonstige Ausiibung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine Geldbuf3e nach § 30 des Gesetzes iber Ordnungswidrigkeiten rechtskraftig
festgesetzt worden ist wegen einer Ordnungswidrigkeit nach § 24 LkSG:

1. rechtskraftig festgestellter Verstof3 mit einer Geldbuf3e von wenigstens einhundertfinfundsiebzigt ausend Euro

oder
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10

11

111

11.2

11.3

2.in den Fallen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ein rechtskraftig festgestellter Verstol3 mit
einer GeldbuRBe von wenigstens eine Million fiinfhunderttausend Euro,

oder

in den Fallen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ein rechtskréftig festgestellter Verstol3 mit
einer Geldbuf3e von wenigstens zwei Millionen Euro und

oder

in den Fallen des § 24 Absatz 3 ein rechtskréftig festgestellter Versto3 mit einer GeldbuBe von wenigstens 0,35 Prozent des
durchschnittlichen Jahresumsatzes

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
NUR ZU INFORMATION KMU [Mussangabe]

Ich/wir sind ein KMU und beschéftigen weniger als 250 Personen und erzielen entweder einen Jahresumsatz von maximal 50 Mio.
Euro oder haben eine Jahresbilanzsumme von hdchstens 43 Mio. Euro

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

Nur eine Antwort wahlbar

zusatzliche Eignungskriterien
Gewichtung: 0,00%
Hinweis

Zur Sicherstellung einer fachgerechten, normkonformen und GMP-gerechten Leistungserbringung werden die nachfolgenden
Eignungskriterien sowie leistungsbezogenen Mindestanforderungen festgelegt. Die Anforderungen stehen in unmittelbarem
Zusammenhang mit dem Auftragsgegenstand, da Gegenstand der Leistung die Wartung, Inspektion, Stérungsbeseitigung,
Serviceleistung und jahrliche Requalifizierung von GMP-relevanten RLT- und MSR-Anlagen im Apothekenbereich ist.

Quallifikation Techniker [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Quialifikation und Benennung des leitenden Technikers

Der Bieter hat den fur die Leistungserbringung vorgesehenen leitenden Techniker spatestens mit Angebotsabgabe bzw.
entsprechend den Vorgaben des Leistungsverzeichnisses zu benennen. Der leitende Techniker muss Uber die im
Leistungsverzeichnis geforderten Qualifikationen, Schulungen und Erfahrungen verfiigen.

Hierzu z&hlen insbesondere Qualifikationen bzw. Erfahrungen in den Bereichen GMP- und VDI-Normen, VDI 6022, VDI 6023,
Filtertechnik im Reinraum, GMP- und Reinraumbereiche, Reinraumverhalten, Reinraumqualifizierung, mikrobiologische
Probenahme, MSR-Arbeiten, elektrotechnische Arbeiten sowie Herstellerkenntnisse fiir Sauter-Cumulus-Anlagen, soweit diese fur
die jeweilige Leistung erforderlich sind.

Folgende Unterlagen sind dem Angebot beizufiigen

* Schulung tiber VDI 6022

 Schulung tber VDI 6023

 Schulung Uber Reinraumqualifizierung (DIN EN ISO 14644, VDI 2083 und EU GMP Richtlinien)

» Sachkundebestéatigung im Sinne der Prufungsordnung nach GMP- und VDI-Normen

Einen Nachweis haben wir zu unserem Angebot auf die Plattform hochgeladen.

[ ] Keine Auswahl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Qualifikation Fachpersonal [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Qualifikation des weiteren eingesetzten Fachpersonals

Der Bieter hat nachzuweisen bzw. zu erklaren, dass auch das weitere fir die Leistung eingesetzte Fachpersonal tber die fir die
jeweilige Tatigkeit erforderliche Erfahrung und Qualifikation verfugt. Dies betrifft insbesondere Erfahrung in der
Reinraum-Luftungstechnik, Erfahrung mit GMP- und Reinraumbereichen, Schulung im Reinraumverhalten, elektrotechnische
Qualifikation bei Arbeiten an Schaltschranken oder elektrischen Komponenten sowie Herstellerkenntnisse fur
Sauter-Cumulus-Anlagen, soweit jeweils erforderlich.

Einen Nachweis haben wir als Anlage zu unserem Angebot auf die Plattform hochgeladen.

[ ] Keine Auswahl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein
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11.4

11.5

11.6

Nur eine Antwort wahlbar

Qualifikation Requalifizierungstechnike r [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Qualifikation der Requalifizierungstechnike r

Der Bieter hat nachzuweisen bzw. zu erklaren, dass fur Requalifizierungsleistung en ausschlief3lich entsprechend qualifizierte
Techniker eingesetzt werden. Die fur die Requalifizierung eingesetzten Techniker miissen mindestens Uber das Zertifikat
.Reinraum-Servicetechnike r/-in mit Fachkundenachweis Mikrobiol. & Zytost.-Werkb." der IHK oder Uiber einen gleichwertigen
Nachweis verfiigen.

Das Zertifikat ,Reinraum-Servicetechnike r/-in mit Fachkundenachweis Mikrobiol. & Zytost.-Werkb." der IHK oder einen gleichwertigen
Nachweis ist dem Angebot beizufiigen

[ 1 Keine Auswahl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Akkreditierung des eingesetzten Labors [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Mit dem Angebot ist die giiltige Akkreditierung des fiir die mikrobiologischen Untersuchungen eingesetzten Labors nach DIN EN
ISO/IEC 17025 einschlief3lich Akkreditierungsumfang vorzulegen. Der Akkreditierungsumfang muss die ausgeschriebenen
mikrobiologischen Untersuchungen abdecken. Zusétzlich ist zu bestétigen, dass die quantitativen mikrobiologischen Untersuchungen
nach den Vorgaben der aktuellen Ph. Eur. Version durchgefiihrt werden. Bei abweichenden Methoden ist die Gleichwertigkeit mit dem
Angebot nachzuweisen.

[ 1 Keine Auswahl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Einsatz von Nachunternehmern [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Sofern der Bieter Nachunternehmer einsetzen méchte, sind diese zu benennen. Der Bieter hat sicherzustellen, dass auch eingesetzte
Nachunternehmer tber die fur die jeweiligen Leistungen erforderlichen Qualifikationen und Zertifizierungen verfiigen. Der Einsatz von
Nachunternehmern bedarf der Zustimmung des Auftraggebers.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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