See the notice on TED website

130858-2024 - Zadavani

Némecko — Lécivé pripravky a zdravotnické prostiredky — 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

Oznameni o zahajeni zadavaciho nebo koncesniho fizeni — standardni rezim

Dodavky

1. Kupuijici

1.1. Kupujici
Oficialni nazev: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
E-mail: rabattvertraege@nds.aok.de
Pravni forma kupujiciho: Vefejnopravni subjekt
Cinnost vefejného zadavatele: Zdravotnictvi

2. Rizeni

2.1. Rizeni
Nazev: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21).
Popis: 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 Moglichkeit des
Vertragsabschlusses wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell®).
Identifikator fizeni: d2ff534d-973b-4a6b-a1d9-1b270f2f2659
Interni identifikator: TED OH Tolvaptan
Typ fizeni: Oteviené

21.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33600000 Lécivé pripravky a zdravotnické prostredky

2.1.4. Obecné informace
Pravni zaklad:
Smérnice 2014/24/EU

2.1.6. Duvody pro vylouceni
PFimy nebo nepfimy podil na pfipravé tohoto zadavaciho Ffizeni:
Ugast na zloginném spol&eni:
Détska prace a jiné formy obchodovani s lidmi:
Teroristické trestné Ciny nebo trestné Ciny spojené s teroristickymi ¢innostmi:
Poruseni povinnosti vyplyvajicich z pracovnépravnich predpisu:
Dohody s jinymi hospodaiskymi subjekty, jejichz cilem je naruSeni hospodarské soutéze:
Podvody:
Srovnatelna situace jako upadek podle vnitrostatnich pravnich pfedpisu:
Obchodni ¢innost je pozastavena:
Upadek:
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5.1. Cast: LOT-0000
Nazev: 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 Moglichkeit des
Vertragsabschlusses wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell®).
Popis: 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 friheste
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 regelmafig
im Supplement zum Amtsblatt der Europaischen Union zu informieren. Interessierte
pharmazeutische Unternehmen kdnnen die Vertragsunterlagen sowie die
Vertragsbedingungen unter der unter |.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 Vertragsschlisse sind wahrend der vierundzwanzigmonatigen
Hochstlaufzeit jeweils zum Ersten eines Monats moéglich. 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 Verdffentlichungsformulars 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.

Interni identifikator: TED OH Tolvaptan

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33600000 Lécivé pripravky a zdravotnické prostfedky

5.1.2. Misto plnéni
Kdekoli

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Datum zahajeni: 01/05/2024
Datum konce trvani: 30/04/2026

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedkd EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ne

5.1.9. Kiritéria pro vybér
Kritérium:
Typ: Jiné
Popis vybérového kritéria: Gemaf § 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V kdnnen 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.
Informace o druhé fazi dvoufazového fizeni:
Minimalni pocet uchazecu, ktefi budou pozvani do druhé faze fizeni: 0

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Cena

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Pristup k urcité zadavaci dokumentaci je omezeny
Odlvodnéni omezeni pristupu k nékterym ¢astem zadavaci dokumentace: Ochrana zvlast
citlivych informaci
Informace o duvérnych dokumentech jsou k dispozici na: https://www.aok.de/gp/apotheker-
pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-verfahren

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
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Podminky podani:

Elektronické podani: Nepovolena

Jazyky, v nichz Ize podavat nabidky nebo zadosti o ucast: némcina

Elektronicky katalog: Nepovolena

Varianty: Nepovolena

Lhita pro doru€eni nabidek: 25/02/2026 12:00:00 (UTC+01:00) stfedoevropsky cas,
zapadoevropsky letni Cas

Doba, po kterou musi nabidka zlstat platna: 24 Mésice

Informace o verejném otvirani nabidek:

Datum otevreni: 25/02/2026 13:00:00 (UTC+01:00) stfedoevropsky ¢as, zapadoevropsky letni
Cas

Smluvni podminky:

PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programd chranéného zaméstnani: Ne
Elektronicka fakturace: Nepovolena

Bude pouzito elektronické objednavani: ne

Bude pouzita elektronicka platba: ano

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda bez obnoveni soutéze
Informace o dynamickém nakupnim systému:
Zadny dynamicky nakupni systém
Elektronicka aukce: ne

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfislusna pro pfezkum: Vergabekammer des Bundes
Informace o lhatach pro prezkum: 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 Vergabenachprufungsinstanzen (§§ 160 ff GWB) ist
daher nur eréffnet, 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 fir den Fall
eines Vergabenachpriufungsverfahrens 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
SGQG) geregelt ist. Das Vorverfahren, den einstweiligen Rechtsschutz sowie das Verfahren im
ersten Rechtszug regeln §§ 77 ff., 87 ff. SGG.
Organizace poskytujici dalSi informace o zadavacim fizeni: AOK Niedersachsen. Die
Gesundheitskasse.
Organizace pfijimajici zadosti o u¢ast: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.

8. Organizace
8.1. ORG-0001

Oficialni nazev: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Registracni Cislo: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
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Odbor: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse

Postovni adresa: Hildesheimer Str. 273

Obec: Hannover

PSC: 30519

Zemé: Némecko

Kontaktni misto: Unternehmensbereich Arzneimittelmanagement
E-mail: rabattvertraege@nds.aok.de

Telefon: 0511870113378

Internetova adresa: https://www.aok.de/gp/apotheker-pharmazeutisches-personal
[rabattvertraege-im-open-house-verfahren

Ulohy této organizace:

Kupujici

Organizace poskytujici dal$i informace o zadavacim fizeni
Organizace pfijimajici Zadosti o u¢ast

8.1. ORG-0002
Oficialni nazev: Vergabekammer des Bundes
Registracni Cislo: Mogliche Rechtsmittelinstanz
Postovni adresa: Villemombler Stral3e 76
Obec: Bonn
PSC: 53123
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Zemé: Némecko
E-mail: vk@bundeskartellamt.bund.de
Telefon: 02289499-0
Ulohy této organizace:
Organizace pfislusna pro pfezkum

Oznameni - informace

Identifikator oznameni/verze: d64f9159-a43b-481b-b80d-d1193d97ac19 - 01

Druh formulafe: Zadavani

Typ oznameni: Oznameni o zahajeni zadavaciho nebo koncesniho fizeni — standardni rezim
Podtyp oznameni: 16

Datum odeslani oznameni: 01/03/2024 10:40:39 (UTC+00:00) zapadoevropsky ¢as

Jazyky, v nichz je toto oznameni oficialné k dispozici: némcina

Cislo zvefejnéni oznameni: 130858-2024

Cislo vydani v fadé S UF. vést.: 45/2024

Datum zvefejnéni: 04/03/2024
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