565975-2023 - CbcTesaTenHa npouenypa See the notice on TED website

FepmaHua-Xamoypr: ®apmMaueBTUYHU NPOAYKTU
OJ S 181/2023 20/09/2023

O6sBneHue 3a Nnopbyka

JdocTtaBku

lMpaBHO OCHOBaHMe:
Onpektuea 2014/24/EC

Pazpen |: Bb3anaraw, opraH

.1. HaumeHoBaHue u agpecu
OdumumanHo HanmeHoBaHue: DAK-Gesundheit
MoweHckn agpec: Nagelsweg 27-31
Npag: Hamburg
kog NUTS: DE600 Hamburg
MoweHckn koa: 20097
Obpxaea: 'epmaHus
EnektpoHHa nowa: vergabestelle@dak.de
TenedoH: +49 402364855-1709
dakc: +49 4033470-900200
UHTepHeT aapec/u:
OcHoBeH agpec: www.dak.de
Appec Ha npoduna Ha kynyBada: https://www.dak.de/

1.3. KomyHukauus
[okymeHTaumsTa 3a obLiecTBeHaTa nopbyka € AOCTbIMHA 3a HEOrPaHNYEH N MbIeH NPSK
6esnnarteH goctbn Ha: hitps://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YM5623L/documents
HonbnHuTtenHa nHgopmauma moxe ga 6bae nonydeHa ot [openocoyeHoTo/uTe Macto/mecta
3a KOHTaKT
OdepTnTe Mnn 3asBneHnsiTa 3a ydactme Tpsabea Aa 6baat nanpareHn enekTpoHHO
nocpeacTtBom: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YM5623L

.4. Bug Ha Bb3narawusa opraH
[My6nmnyHonpaBHa opraHunsauns

1.5. OcHoBHa genHocT
3apaBeonasBaHe

Pazpgen ll: NMpeameT

I.1. O6xBaT Ha obOwecTBeHaTa Nopb4ka

I.1.1. HaumeHOBaHue
Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach § 130a Abs. 8 SGB V zum
Wirkstoff Follitropin beta, ATC GO3GAOQ6 fiur die Zeit 01.11.2023 - 31.10.2025
PedepeHTeH Homep: 1004065 - Follitropin beta, ATC GO3GAQ6

I1.1.2. OcHoBeH CPV kon
33600000 d®apmaueBTUYHM NMPOAYKTH

1.1.3.
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Bua Ha nopbuka
JlocTaBku

I.1.4. KpaTko onucaHue
§ 130a Absatz 8 SGB V ermdglicht den Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen,
Rahmenrabattvertrage Uber die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen abzugebenden
Arzneimittel zuschlieen. In Hinblick auf die daflr einschlagigen gesetzlichen Vorschriften zur
Vergabe offentlicher Auftrage, findet ein regelmafiger Prozess wirkstoffbezogener, formlicher
Vergabeverfahren nach den Regularien des 4. Teils des GWB durch die DAK-Gesundheit
statt. FUr vom Bieter naher in der Anlage 2 zum Vertrag zu benennende Arzneimittel zu dem
0. g. Wirkstoff, Follitropin beta, ATC GO3GAOQG6 , beabsichtigt die DAK-Gesundheit, bis zum
Inkrafttreten neuer Arzneimittelrabattvertrage mit moglichst allen interessierten
pharmazeutischen Unternehmen Arzneimittelrabattvertrage abzuschliel3en. Ein Rabattvertrag i.
R.d. Zulassungsmodells zu dem o. g. Wirkstoff tritt erstmals am 01.11.2023 in Kraft und endet
am 31.10.2025. Er endet unabhangig davon automatisch mit Inkrafttreten des
Exklusivvertrages.

1.1.5. MporHo3Ha o6Lwa cToMHOCT
CronHocT, 6e3 ga ce Bkntoya A/1C: 1,00 EUR

1.1.6. UHcpopmauma oTHOCHO o6ocoBGeHuTe NO3NLUK
HacToswarta nopbyka e pasgeneHa Ha 060cobeHn no3numm: He

II.2. OnucaHue

1.2.3. MsacTo Ha usnbnHeHune
kog NUTS: DE Deutschland

1.2.4. OnucaHme Ha oGLiecTBeHaTa Nopb4ka
Die DAK-Gesundheit geht davon aus, dass dieses Verfahren auf Grund einer fehlenden
Auswahlentscheidung und mithin der diskriminierungsfreien Zugangsmaglichkeit aller
pharmazeutischen Unternehmen nicht in den Anwendungsbereich des Kartellvergaberechts
fallt. Er endet unabhangig davon automatisch mit Inkrafttreten des Exklusivvertrages zu
Follitropin beta, ATC GO3GAO06, in Folge eines férmlichen Vergabeverfahrens nach den
Regularien des 4. Teils des GWB mit einem oder mehreren Vertragspartnern. Um der Vielfalt
der potentiellen Vertragspartner im Rahmen des Zulassungsmodells gerecht zu werden, wird
jedem pharmazeutischen Unternehmen wahrend der Vertragslaufzeit der Abschluss eines
Rahmenvertrags zu jeder Zeit und zu den gleichen Bedingungen ermdglicht. Die hierzu
erforderlichen Vertragsunterlagen stehen Gber das Online-Portal www.dtvp.de/center unter
dem unter 1.3. genannten Link zum Download zur Verfligung.
Voraussetzungen fur den Abschluss, bzw. den spateren Beitritt zu den erstmals am
01.11.2023 in Kraft tretenden Vertragen ist die vollstédndige und rechtzeitige Ubersendung
folgender Unterlagen (erhaltlich zum Download unter dem unter |.3. genannten Link) an die
nachstehende Abteilung bei der DAK-Gesundheit:
1. Angebotsschreiben
2. Anerkennung der vertraglichen Maligaben der DAK-Gesundheit, insbesondere auch der
vorgegebenen Rabatte durch Einreichung des mit Namen oder Firmenstempel versehenen
Vertrages durch den Interessenten an der vorgesehenen Stelle.
3. Die ausgefullten Anlagen 1 und 2 zum Vertrag. Der Interessent hat hier die Arzneimittel zu
dem o.g. Wirkstoff einzutragen, welche Vertragsgegenstand werden sollen.
Die Unterlagen sind PER E-Mail einzureichen bei:
openhouse@dak.de
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DAK-Gesundheit

Fachbereich Arzneimittel (0038 00)

Nagelsweg 27-31

20097 Hamburg

Die Anlage 2 ist ausdrucklich als Exceldatei an die E-Mail-Adresse openhouse@dak.de
zuschicken.

Vertrage im Rahmen dieses Modells und zum o.g. Wirkstoff werden erstmalig mit Wirkung
zum 01.11.2023 abgeschlossen und enden am 31.10.2025. Interessenten, die zu diesem
Termin Vertragspartner werden wollen, haben die 0.g., einzureichenden Unterlagen bis zum 5.
des Vormonats PER E-MAIL einzureichen.

Das Angebot ist in Textform als elektronisches Angebot PER E-MAIL bei openhouse@dak.de
einzureichen. Die Einreichung des Angebotes per Post ist in diesem Verfahren nicht
vorgesehen.

Bitte reichen Sie das Angebot NICHT Uber das Deutsche Vergabeportal ein.

Fir die Fristwahrung ist ein elektronischer Eingang der vollstandigen Unterlagen PER E-MAIL
an die E-Mail-Adresse openhouse@dak.de ausreichend.

Spatere Beitritte sind jederzeit moglich. Um wahrend der Laufzeit des Vertrages zum 1. oder
15. des Folgemonats beitreten zu kdnnen, mussen die 0.g. Unterlagen, unabhangig vom
gewunschten Beitritt, der DAK-Gesundheit bis zum 5. des Vormonats vorliegen. Auch hierbei
kommt es auf den rechtzeitigen Zugang per E-Mail bei der DAK-G an. Beispiel: Der vom Bieter
gewunschte Beitritt soll zum 15.07. (Folgemonat) erfolgen, die Unterlagen muassten hierfur bis
zum 05.06. (Vormonat) vorliegen.

Hinweis: Die Veroéffentlichung erfolgt hier unter Verwendung des Formulars fur Offene
Verfahren. Wie bereits deutlich gemacht, handelt es sich hier um ein solches nicht - die
Bekanntmachung musste aus technischen Grinden verwendet werden, da es kein fur
Zulassungsverfahren passendes Formular gibt.

1.2.5. Kputepuu 3a Bb3naraHe
Kputepuute no-gony
LleHa

1.2.6. lMporHo3Ha cTonHOCT

1.2.7. MpoABbMKUTENHOCT Ha NOpbYKaTa, PaMKOBOTO CnopasyMeHue Unu AMHaMu4yHa cuctema
3a NOKYMNKn
MpoabimKUTENHOCT B Meceuu: 24
Tasun nopbyka Nnognexun Ha NogHOBABaHE: He

1.2.10. UHcpopmaumnsa OTHOCHO BapuaHTUTe
e 6baaT npuemaHu BapmMaHTu: He

1.2.11. UHcopmMaumsa oTHOCHO onuuuTe
Onuuu: He

1.2.13. UHcopmaumusa oTHOCHO cpeacTBa oT EBponenckua cbro3
ObuecTBeHaTa Nopbyka € BbB Bpb3Ka C MPOEKT U/vnun nporpama, ouHaHcmpaH/a cbC
cpeactea oT EBponenckus culos: He

1.2.14. JonbnHuTenHa uHdopmauma

Pazpen lll: NMpaBHa, uIKOHOMUYeCKa, pMHaAHCOBA U TeXHUYecKa MHopmaumsa
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lll.1. YcnoBus 3a y4yactue

ll.1.1. NToaHocT 3a ynpaxHsiBaHe Ha npod)ecMoHanHaTa AeMHOCT, BKNOYUTENTHO U3UCKBaHUSA
BbB BPpb3Ka C BMMCBaHEeTO B Npod)eCUOHaNHN Unm TbproBCKN perucTpm
CnncbK 1 KpaTKo onMcaHue Ha ycrnosusaTa:
Eigenerklarung des Unternehmens, dass keines der Ausschlusskriterien gemaf §§ 123 und
124 GWB vorliegt. Dazu ist das Angebotsschreiben mit dem Angebot einzureichen (die
Erklarung erfolgt durch Einreichung des Angebotsschreibens).

l.1.2. NkoHOMM4YeCcKO U PNHAHCOBO CBHLCTOSAAHUE
CnuncbK 1 KpaTKo onucaHue Ha Kputepunte 3a nogoop:
Eigenerklarung darlber, dass fir diejenigen Arzneimittel, fir die der Bieter ein Angebot im
Rahmen dieses Verfahrens abgibt, eine arzneimittelrechtliche Zulassung besteht und dass der
Bieter zum Vertrieb berechtigt ist. Dazu ist das Angebotsschreiben mit dem Angebot
einzureichen (die Erklarung erfolgt durch Einreichung des Angebotsschreibens).

Pazpen IV: Npouegypa

IV.1. OnucaHue

IV.1.1. Bug npoueaypa
OTtkputa npouenypa

IV.1.3. UHdopmauma OTHOCHO paMKOBO CropasyMeHue unm AMHaMu4yHa cuctema 3a NoKynku

IV.1.8. UHdopmaumsa oTHocHO Cnopa3ymeHneTo 3a AbpKaBHM NnopbUku (GPA)
ObwecTtBeHaTa nopbyka nonaga B obxsata Ha CnopasymMeHNeTo 3a AbpXKaBHU NOPbYKU
(GPA): He

IV.2. AgMuHucTpaTMBHa nHcpopmauus

IV.2.2. Cpok 3a nony4yaBaHe Ha odpepTu UK Ha 3asiBNEeHUs 3a yyactume
Hata: 05/09/2025 MecTtHo Bpeme: 12:00

IV.2.3. MporHo3Ha gaTta Ha usnpailyaHe Ha NOKaHM 3a Tbpr UM 3a yyactue Ha U3bpaHuTte
KaHampaTu

IV.2.4. E3uumn, Ha kouTOo MoraT aa 6baaT nogageHu odepTuTe UNK 3asBIeHUsATA 3a yvYacTue
Hemcku

IV.2.7. YcnoBusa 3a oTBapsiHe Ha odhepTuTe
HaTta: 05/10/2023 MecTtHo Bpeme: 12:00
MsacTo:
Bei dem unter Punkt IV.2.7) eingegebenen Datum und Uhrzeit handelt es sich um ein
Pflichtfeld des Bekanntmachungsformulars. Da mangels Eingabemdglichkeit nur jeweils eine
Angabe méglich ist, wurde das erstmégliche Offnungsdatum eingetragen.

Pazpgen VI: JonbnHutenHa nHdopmauuma

VI1.1. UHdopmaumus OTHOCHO NepUOANYHOTO Bb3naraHe
ToBa npeacraBnsiza NepMoanyHoO NoBTapsLLa ce nopbyka: He

VI.3. OonbnHuTenHa nHcgpopmauus
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Die Vergabeunterlagen konnen im notwendigen Einzelfall auch per E-Mail bei der unter 1.1.
genannten Kontaktstelle abgefordert werden. Die Vergabeunterlagen werden sodann per E-
Mail verschickt.

Fragen und Hinweise zu den Vergabeunterlagen sind auf elektronischem Wege (mittels der
Bieterkommunikation Uber das Vergabeportal dtvp.de) oder in notwendigen Einzelfallen per E-
Mail oder schriftlich (mittels Telefax oder Brief) an die unter I.1. genannte Kontaktstelle zu
richten. Sie sind in deutscher Sprache zu formulieren. Antworten werden allen Unternehmern,
welche die Vergabeunterlagen mittels einer Registrierung angefordert haben, in
anonymisierter Form zuganglich gemacht. Dabei werden die Antworten den Unternehmern im
Wege der Bieterkommunikation Uber das Vergabeportal dtvp.de zur Verfigung gestellt.
Unternehmen, welche die Vergabeunterlagen ohne Registrierung heruntergeladen haben,
haben in eigener Verantwortung die weitere Kommunikation zu verfolgen und sich dazu ggf.
an die o.g. Kontaktstelle zu wenden.

Das Angebot ist in Textform als elektronisches Angebot per E-Mail bei openhouse@dak.de
einzureichen. Die Einreichung des Angebotes per Post ist in diesem Verfahren nicht
vorgesehen.

Bei der vorliegenden Veroffentlichung handelt es sich nicht um die Vergabe eines 6ffentlichen
Auftrags im Sinne der Vergabekoordinierungsrichtlinie 2014/24/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates bzw. des Vergaberechts. Um ein weitestgehendes Mal} an
Transparenz fur die beabsichtigten

Vertragsabschlisse zu gewahrleisten, erfolgt die Verdffentlichung im Supplement zum
Amtsblatt der Europaischen Union. In Ermangelung eines entsprechenden
Veroffentlichungsformulars wird die Auftragsbekanntmachung genutzt. Die daraus
resultierenden begrifflichen Vorgaben, wie bspw. die Verfahrensbezeichnung "Offenes
Verfahren", sind einzig der Nutzung dieses Bekanntmachungsformulars und der
Veroéffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere Bedeutung, insbesondere eine
Unterwerfung untervergaberechtliche Regelungen, soweit sie nicht aus rechtlichen Grinden
verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.

Bekanntmachungs-ID: CXP4YM5623L

VI.4. Mpoueaypwm no obxxanBaHe

Vi.4.1. OpraH, KONTO OTroBaps 3a npoueaypuTe no obxanBaHe
OdmumanHo HaumeHoBaHue: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
MoweHckn agpec: Villemombler Str. 76
Npaa: Bonn
MNMoweHckm koa: 53123
[Obpxasa: epmaHus
EnekTtpoHHa nowa: poststelle@bundeskartellamt.de
TenedoH: +49 22894990
dakc: +49 2289499163
MHTepHeT agpec: http://www.bundeskartellamt.de

VI1.4.3. NMopgaBaHe Ha xanowm
To4yHa MHopMaLmss OTHOCHO KpaeH CPOoK/KpanHU CPOKOBE 3a NodaBaHe Ha xanbu:
Hinweis: Der erste Zuschlag in diesem Verfahren wird friihestens 10 Kalendertage nach
Veroffentlichung der EU-Bekanntmachung im Amtsblatt erteilt.
Zustandige Stelle fir Rechtsbehelfs-/Nachprufungsverfahren:
Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Villemombler Str. 76
53123 Bonn

565975-2023 Page 5/6


mailto:openhouse@dak.de?subject=TED
mailto:poststelle@bundeskartellamt.de?subject=TED
http://www.bundeskartellamt.de

oder das jeweils ortlich zustandige Sozialgericht
(s. § 57 SGG und Ziff. VI.3)

Vi.4.4. Cnyx6a, oT KOATO MOXe Aa 6bae nonyyeHa MH(popmauuss OTHOCHO NofaBaHeTO Ha
xanowm
OdmumanHo HaumeHoBaHue: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
MoweHckn agpec: Villemombler Str. 76
Npaa: Bonn
MoweHckn koa: 53123
Obpxasa: N'epmaHus
EnektpoHHa nowa: poststelle@bundeskartellamt.de
TenedoH: +49 22894990
dakc: +49 2289499163
NHTepHeT agpec: http://www.bundeskartellamt.de

VI.5. [arta Ha n3npaijaHe Ha HaCTOALOTO OobABnNeHne
15/09/2023
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