130858-2024 - CbcTe3aTenHa npoueaypa See the notice on TED website (£

lepmaHua — PapmaueBTnyHu npoaykTn — Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages
nach § 130a Abs. 8 SGB V zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: C03XA01
und G04BX21).

OJ S 45/2024 04/03/2024

O6sBneHue 3a NOpbUKa UMK KOHLECUA — CTaHAAPTEH PEeXUM

JdocTtaBku

1. Kynysau

1.1. KynyBau
OdmumanHo HaumeHoBaHue: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
EnekTpoHHa nouwia: rabattvertraege@nds.aok.de
lMpaBHa kaTeropus Ha kynysaya: lNybnuyHonpaBHa opraHusaums
HdenHocT Ha Bb3narawus opraH: 3apaBseonasBaHe

2. Mpoueaypa

2.1. Mpouenypa
3arnasue: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21).
Onucanue: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21) innerhalb des
Zeitraumes vom 01.05.2024 bis zum 30.04.2026 mit jederzeitiger Mdglichkeit des
Vertragsabschlusses wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell®).
WpeHnTtndpumkatop Ha npoueaypata: d2ff534d-973b-4a6b-a1d9-1b270f2f2659
BbTpeweH naeHtndpukatop: TED OH Tolvaptan
Bug npoueaypa: Otkputa

21.1. Uen
EcTtectBO Ha nopbykarta: [loctaBku
OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 33600000 dapmaneBTUYHN NPOAYKTU

2.1.4. O6wa uHdopmaums
[MpaBHO OCHOBaHWE:
Oupektnea 2014/24/EC

2.1.6. OcHoBaHus 3a U3KN4YBaHe
MpsIKO MM KOCBEHO y4acTMe B NOArOTOBKAaTa Ha npoueayparta 3a BbanaraHe Ha obuiecTBeHa
nopbuka:
YyacTtue B npecTbinHa opraHn3auus:
OeTcku Tpya v opyrn oopmmn Ha Tpadmk Ha xopa:
TepopuUCTUYHN NPECTBNIIEHUS UN NPECTBNNIEHNS, KOUTO Ca CBbP3aHN C TEPOPUCTUYHU
OenHOoCTH:
HapylweHne Ha 3agbimkeHnsa B obnactta Ha TpygoBOTO Npaso:
Cnopa3syMeHus ¢ opyrn MKOHOMUYECKN OnepaTopu 3a HapyLlaBaHe Ha KOHKYpeHumaTa:
N3mamu:
AHanormyHa Ha HeECbCTOATENHOCT CUTYauUMnsa CbINacHO HaLMOHANHOTO 3aKOHO4ATENCTBO:
[MpekpaTeHa cTonaHcka AEeNHOCT:
BaHkpyT:
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5. O6ocobeHa no3nums

5.1. O6ocobeHa no3uuma: LOT-0000
3arnasue: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21) innerhalb des
Zeitraumes vom 01.05.2024 bis zum 30.04.2026 mit jederzeitiger Mdglichkeit des
Vertragsabschlusses wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell®).
Onucanue: Zu dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21) bietet die AOK
Niedersachsen. Die Gesundheitskasse fur den Zeitraum bis zum Inkrafttreten von
Exklusivvertragen in Folge eines formlichen Vergabeverfahrens nach den Regularien des 4.
Teils des GWB allen interessierten pharmazeutischen Unternehmen, ohne
Auswahlentscheidung, Rabattvertrage an. Die Vertragsschlisse erfolgen im Rahmen eines
»open-house-Modells* und fungieren als Briicke zwischen dem Beginn des generischen
Wettbewerbs (Patentablauf) und der Bezuschlagung von Exklusivvertragen. Die angebotenen
Vertrage sind nicht exklusiv; Vertrage mit allen Marktteilnehmern (pharmazeutischen
Unternehmen) sind seitens der AOK Niedersachsen gewunscht. Im open-house-Modell gelten
fur alle Teilnehmer einheitliche Bedingungen. Vertragsinhalte, Konditionen und
Zugangsverfahren sind einheitlich — individuelle Verhandlungen werden grundsatzlich nicht
gefuhrt. Die Vertragslaufzeiten betragen maximal vierundzwanzig Monate, der friiheste
Vertragsbeginn ist der 01.05.2024. Alle Vertrage enden spatestens am 30.04.2026,
unabhangig vom Datum des jeweiligen Vertragsschlusses. Ein Beitritt bzw. ein
Vertragsschluss kann innerhalb des vierundzwanzigmonatigen Zeitraumes jeweils zum Ersten
eines Monats erfolgen. Es besteht ein Kiindigungsrecht jeweils sechs Wochen zum
Monatsende. Die AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse behalt sich vor, bereits wahrend
der Vertragslaufzeit die nicht exklusiven open-house-Rabattvertrage durch exklusive
Rabattvertrage zu ersetzen. Mit dem Inkrafttreten ausgeschriebener, exklusiver
Rabattvertrage werden die open-house-Vertrage entsprechend der vertraglichen Regelung
beendet, d. h. die open-house Vertrage enden automatisch. Den Erfahrungen der AOK
Niedersachsen nach treten exklusive Rabattvertrage in der Regel sechs bis acht Monate nach
der Veroffentlichung der entsprechenden Ausschreibungsbekanntmachung im Supplement
zum Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft. Die kiinftigen Vertragspartner im open-house-
Modell werden gebeten, sich bezuglich dieser Ausschreibungsbekanntmachungen regelmaRig
im Supplement zum Amtsblatt der Europaischen Union zu informieren. Interessierte
pharmazeutische Unternehmen kdnnen die Vertragsunterlagen sowie die
Vertragsbedingungen unter der unter 1.1) genannten Kontaktadresse anfordern. Vertrage zu
dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21) werden erstmalig mit Wirkung
zum 01.05.2024 abgeschlossen. Interessenten, die zu diesem Termin Vertragspartner werden
mochten, haben die einzureichenden Vertragsunterlagen bis zum 27.03.2024 bei der in den
Vertragsunterlagen genannten Adresse einzureichen. Es kommt auf den Zugang bei der AOK
Niedersachsen an. Spatere Vertragsschlusse sind wahrend der vierundzwanzigmonatigen
Hochstlaufzeit jeweils zum Ersten eines Monats mdglich. Organisatorisch ist ein Vorlauf von in
der Regel 35 Kalendertagen seitens der AOK notwendig um die erforderlichen Arbeiten, z. B.
die Vertragsmeldung in die Lauer-Taxe® gewahrleisten zu kénnen. Die genauen
Eingangsfristen werden mit den Vertragsunterlagen bekannt gegeben. Bei der vorliegenden
Veroffentlichung handelt es sich nicht um die Vergabe eines 6ffentlichen Auftrags im Sinne der
Richtlinie(2014/24/EU) bzw. des Vergaberechts. Um ein weitestgehendes Mal} an
Transparenz flr die beabsichtigten Vertragsabschlisse zu gewahrleisten, erfolgt die
Veroffentlichung im Supplement zum Amtsblatt der Europaischen Union. In Ermangelung
eines entsprechenden Veroffentlichungsformulars wird die Auftragsbekanntmachung genutzt.
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Die daraus resultierenden begrifflichen Vorgaben, wie bspw. die Verfahrensbezeichnung
,Loffenes Verfahren®, sind einzig der Nutzung dieses Bekanntmachungsformulars und der
Veroffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere Bedeutung, insbesondere eine
Unterwerfung untervergaberechtliche Regelungen, soweit sie nicht aus rechtlichen Grinden
verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.

BbTpeweH naeHtudgukatop: TED OH Tolvaptan

5.1.1. Uen
EcTtecTtBO Ha nopbykata: [loctaBku
OcHoBHa knacudukauus (cpv): 33600000 dapmaueBTUYHM NPOAYKTH

5.1.2. MscTo Ha u3NbLIIHEeHne
Ha Bcako macTto

5.1.3. OuyakBaHa NPOABLIMKUTENTHOCT
HauanHa pata: 01/05/2024
KpanHa gata Ha npogwrmkutenHoctta: 30/04/2026

5.1.6. O6wa nHdopmauusa

3anaseHo yyacTtue: Y4acTmeTo He e 3anaseHo.

[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLlecTBeEHa Nopbyka, KOMTO HE € hnHaHcupaH cbe cpeacTtea ot EC
MopbykaTa nonaga B NpUIOXHOTO none Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAMM)
: He

5.1.9. KpuTtepuu 3a noadop
Kputepumn:
Bua: Opyro
Onucanue: Gemal § 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V kénnen Rabattvertrage nur mit
pharmazeutischen Unternehmern i. S. d. § 4 Abs. 18 AMG (bzw. einer Vertragsgemeinschaft
aus pharmazeutischen Unternehmern) abgeschlossen werden, wobei sich die Eigenschaft der
Vertragspartner als pharmazeutische Unternehmer auf die jeweils angebotenen Arzneimittel
bezieht. Es wird darauf hingewiesen, dass Arzneimittel im Geltungsbereich des AMG nur
durch einen pharmazeutischen Unternehmer in den Verkehr gebracht werden dirfen, der
seinen Sitz im Geltungsbereich des AMG, in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum hat (§ 9 Abs. 2 Satz 1 AMG). Ortliche Vertreter eines pharmazeutischen
Unternehmers kdnnen sich nur dann beteiligen, wenn sie selbst pharmazeutischer
Unternehmer i. S. d. § 4 Abs. 18 AMG hinsichtlich der jeweils angebotenen Arzneimittel sind.
NHdopmauus 3a BTopus eTan Ha AByeTanHa npoueaypa:
MuHumaneH 6pon kaHanaaTu, kouTo Aa 6baaT NokaHeHW 3a BTOpUSA eTan Ha npoueaypara: 0

5.1.10. Kputepuu 3a Bb3naraHe
Kputepun:
Bua: Lena

5.1.11. JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa nopbyKa
JoCTbNbT 4O HAKOM JOKYMEHTU 3a NopbYkaTa € OrpaHuyeH
O6ocHoBKa 3a orpaHnyaBaHe Ha 4OCTbNa A0 onpefeneHn JOKYMEHTU 3a OO EeCTBEHN
nopbYkK: 3akpuna Ha ocobeHo YyBCcTBUTENHA MHAOPMaLNS
NHopmauusa 3a JOKYMEHTU C OrpaHnyeH 4OCTbN Moxe Aa 6bae HamepeHa Ha agpec:
https://www.aok.de/gp/apotheker-pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-
verfahren
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5.1.12. YcnoBusA 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBsus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3abpaHeHo
E3nun, Ha konto morat fga ce nogasat opepTn UnNn 3asiBNEeHNs 3a y4acTme: HEMCKU
EnekTpoHeH kaTanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
KpaeH cpok 3a nonydasaHe Ha odpepTu: 25/02/2026 12:00:00 (UTC+1)
KpaeH cpok, 4O KOWTO TbprbT TpsibBa Aa octaHe BanuaeH: 24 Meceum
Nudopmauusa 3a obuiectBeHaTa nopbyka:
[ata Ha oTBapsHe: 25/02/2026 13:00:00 (UTC+1)
Ycnosus Ha goroeopa:
N3nbnHeHneTo Ha gorosopa TpsibBa a ce U3BbpLUBa B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3abpaHeHo
LLle ce nsnonassa enekTpoHHO NopbYBaHE: HE
LLle ce nsnonsea enekTpoHHO NnawaHe: aa

5.1.15. TexHuKun
PamkoBoO criopasyMeHue:
PamkoBo cnopasymeHune 6e3 nogHOBSIBaHE Ha CbCTe3aTenHara npoueaypa

NHbopmauus 3a AMHaMmMyHaTa cucteMa 3a nokynku: Hsama guHammuyHa cuctema 3a nokyrku
EnekTpoHeH Tbpr: He

5.1.16. JonbnHuTenHa uHcpopmaums, Meguauusa u npepasrnexgaHe (o6xxansaHe)
OpraHusauus, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeto (obxansaHeTo): Vergabekammer des
Bundes
NHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: Es liegt keine Bindung an
vergaberechtliche Vorgaben vor, da mangels Auswahlentscheidung durch die AOK
Niedersachsen. Die Gesundheitskasse unter den interessierten, geeigneten
pharmazeutischen Unternehmen und einer diskriminierungsfreien Beitrittmdglichkeit dieser
Unternehmen kein 6ffentlicher Auftrag vergeben wird. Der Rechtsweg zu den
Vergabenachprifungsinstanzen (§§ 160 ff GWB) ist daher nur erdffnet, wenn mit dem
Rechtsbehelf gleichwohl das Vorliegen eines 6ffentlichen Auftrags - also einer
Auswahlentscheidung (vgl. EUGHC-9/17 und C-410/14) - im Sinne von Art. 1 Abs. 2 Richtlinie
2014/24/EU/ § 103 GWB behauptet wird. Rein vorsorglich fur den Fall eines
Vergabenachprifungsverfahrens wird zudem auf die Bestimmungen des GWB, insbesondere
auf §§ 134, 135, 160, 168 GWB, hingewiesen. Im Falle von Rechtsbehelfen, mit dem Ziel,
gegen die Bestimmungen und Bedingungen dieses Open-House-Verfahrens einschliellich der
vertraglichen Bestimmungen vorzugehen, steht der Rechtsweg zu den Sozialgerichten offen,
deren Zustandigkeit in §§ 51 ff. SGG (zur ortlichen Zustandigkeit § 57 SGG) geregelt ist. Das
Vorverfahren, den einstweiligen Rechtsschutz sowie das Verfahren im ersten Rechtszug
regeln §§ 77 ff., 87 ff. SGG.

OpraHu3auus, KoATo NpeaocTaBsa AONbAHMTENHA UHOPMaLWs 3a npouedypaTta 3a Bb3naraHe
: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.

OpraHusaums, kosaTo norny4vasa 3assneHusTa 3a yyactme: AOK Niedersachsen. Die
Gesundheitskasse.

8. OpraHusauumn

8.1. ORG-0001
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OdumumanHo HanmeHoBaHune: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.

PernctpaumoHeH Homep: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse

Otpnen: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse

MoweHckn agpec: Hildesheimer Str. 273

'pag: Hannover

MNMoweHckm koa: 30519

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Region Hannover (DE929)
[Obpxasa: epmaHus

3BeHo 3a koHTakT: Unternehmensbereich Arzneimittelmanagement

EnekTpoHHa nowa: rabattvertraege@nds.aok.de

TenedoH: 0511870113378

NHTepHeT agpec: https://www.aok.de/gp/apotheker-pharmazeutisches-personal
/rabattvertraege-im-open-house-verfahren

Ponu Ha Ta3u opraHusauums:

Kynysa4

OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaLUA 3a NpoueaypaTta 3a BbanaraHe
OpraHusauus, KOATO nonyyasa 3asBrneHusTa 3a ydyactve

8.1. ORG-0002
OdmumnanHo HanmveHoBaHue: Vergabekammer des Bundes
PernctpaumoHeH Homep: Mdgliche Rechtsmittelinstanz
MoweHckn agpec: Villemombler Stral’e 76
Npaa: Bonn
INMoweHckm koa: 53123
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHanHa egnHmua Ha gbpxasata (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (
DEA22)
Obpxaea: 'epmaHus
EnekTpoHHa nowa: vk@bundeskartellamt.bund.de
TenedoH: 02289499-0
Ponu Ha Ta3u opraHusauus:
OpraHusaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo)

NHdopmauua 3a obsasneHneTo

NoeHtudukaTtop/Bepcus Ha obasneHneTo: d64f9159-a43b-481b-b80d-d1193d97ac19 - 01
Bug Ha gopmynsapa: CbhcTesaTtenHa npoueaypa

Bua o6aBneHne: ObsBneHne 3a nopbYka UM KOHLECUS — CTaHO4APTEH PEXUM

MNoaBua Ha obsiBrieHueTo: 16

[aTa Ha nanpawaHe Ha nssectuneto: 01/03/2024 10:40:39 (UTC)

E3numn, Ha KONTO HacCTOALWOTO M3BECTUE € OPULMANHO JOCTBMHO: HEMCKM

Homep Ha nybnukyBaHe Ha o6sBneHneTo: 130858-2024

Homep Ha 6pos Ha OB S: 45/2024

Harta Ha ny6nukyBaHe: 04/03/2024
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