
Fragebogen zur Eignungsprüfung

Bezeichnung Antwort Kriteriengewi
chtung

1 Zulassung Angebote

1.1 Die folgenden Eignungskriterien müssen
vollständig mit dem Angebot vorgelegt
werden. Unvollständige Dokumente
können zum Ausschluss vom Verfahren
führen. *** English *** The following
suitability criteria must be submitted in
full with the offer. Incomplete documents
may lead to exclusion from the
procedure.If there are differences
between the German wording and the
Englisch wording, than the content of
the German wording always applies.

F 1.1.1 Darstellung des Unternehmens
(Firmenprofil)
Darstellung der Firma
Mindestangaben: Gründungsjahr, wichtige
Meilensteine des Unternehmens, Anzahl
der Mitarbeiter, was wird hergestellt /
welche Leistungen werden erbracht --> Alle
Angaben bitte in Textform, KEINE Links
oder Bilder.

F 1.1.2 Eigenerklärung Referenzen
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

F 1.1.3 Eigenerklärung Umsatz und Anzahl
Beschäftigte
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

F 1.1.4 Eigenerklärung Nichtvorliegen von
Ausschlussgründen
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"
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F 1.1.5 Eigenerklärung
Betriebshaftpflichtversicherung
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

F 1.1.6 Eigenerklärung - (EU) Nr. 833-2014
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

F 1.1.7 Zertifikat oder Eigenerklärung der
Zertifizierung des
Qualitätsmanagements (z.B. ISO
9001:2015) oder gleichwertig
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

F 1.1.8 Zertifikat oder Eigenerklärung der
Zertifizierung gemäß ISO 1 4001-1 oder
gleichwertig
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

F 1.1.9 Zertifikat oder Eigenerklärung der
Zertifizierung gemäß ISO 14644-1
Reinräume oder gleichwertig
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

F 1.1.10 Eigenerklärung, dass die Arbeiten in
Anlehnung an die gültigen Good
Manufacturing Practice-Richtlinien
(GMP) ausgeführt werden.
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

F 1.1.11 Eigenerklärung über das Vorhandensein
eines deutschsprachigen
Kundenservices mit Erreichbarkeit von
Montag bis Freitag in der Zeit von 09:00 -
16:00 Uhr
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siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

F 1.1.12 Nachweis oder Eigenerklärung der
laufenden Kontrolle des gesamten
Reinigungs- und Verpackungsprozesses
durch einen Hygienebeauftragten und
staatlich geprüften Desinfektors (evtl.
mit anonymisiertem MA-Profil)
siehe Datei "C_04_Übersicht
einzureichender Unterlagen"

Mit Unterzeichnung bestätigt der Bieter die Richtigkeit der
von ihm gemachten Angaben.

Datum, Unterschrift, Firmenstempel
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