171628-2024 - Konkurrencevilkar See the notice on TED website (£

Tyskland — Laagemidler — Abschluss nicht exklusiver Rabattvertrage gemaR §§ 130a Abs. 8/130c
Abs. 1 SGB V zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (G04BX21) im Rahmen eines
sogenannten Open-House-Modells.

OJ S 58/2024 21/03/2024

Udbuds- eller koncessionsbekendtgerelse — standardordningen

Varer

1. Kaber

1.1. Kaber
Officielt navn: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse
E-mail: am_vertraege@rps.aok.de
Kaberens retlige status: Offentligretligt organ, der styres af en regional myndighed
Den ordregivende myndigheds aktivitet: Sundhed

2. Procedure

2.1. Procedure
Titel: Abschluss nicht exklusiver Rabattvertrage gemaf §§ 130a Abs. 8/130c Abs. 1 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (G04BX21) im Rahmen eines sogenannten Open-
House-Modells.
Beskrivelse: Abschluss nicht exklusiver Rabattvertrage gemaf §§ 130a Abs. 8/130c Abs. 1
SGB V zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (G04BX21) innerhalb des Zeitraumes
vom 01.05.2024 bis zum 30.04.2026 mit jederzeitiger Mdglichkeit des Vertragsabschlusses
(open-house-Modell). Im Open House Verfahren sind Arzneimittel entsprechend der BfArM-
Liste nach § 35 Abs. 5a SGB V (Kinderarzneimittel) ausgeschlossen.
Identifikator for proceduren: 75853173-f311-434¢c-b69¢c-58505404a1f0
Intern ID: AOK24041-991
Udbudsprocedure: Offentligt udbud

21.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33600000 Laegemidler

2.1.2. Udferelsessted
Landsdel (NUTS): Donnersbergkreis (DEB3D)
Land: Tyskland

2.1.4. Generelle oplysninger
Retsgrundlag:
Direktiv 2014/24/EU
sl-other -

2.1.6. Udelukkelsesgrunde
Skyldig i alvorlige forsemmelser i forbindelse med udgvelsen af erhvervet: Bestechlichkeit,
Vorteilsgewahrung und Bestechung, Betrug oder Subventionsbetrug Bildung krimineller
Vereinigungen, Bildung terroristischer Vereinigungen, Einstellung der beruflichen Tatigkeit,
Geldwasche oder Terrorismusfinanzierung, Insolvenz Interessenskonflikt, Mangelhafte
Erflllung eines friheren o6ffentlichen Auftrags, Menschenhandel, Zwangsprostitution,
Zwangsarbeit oder Ausbeutung, mit Insolvenz vergleichbares Verfahren, rein nationale
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Ausschlussgrunde, Tauschung oder unzulassige Beeinflussung des Vergabeverfahrens,
VerstoRe gegen arbeitsrechtliche Verpflichtungen, VerstéRe gegen sozialrechtliche
Verpflichtungen, Verstdlke gegen umweltrechtliche Verpflichtungen, VerstdRe gegen
Verpflichtungen zur Zahlung von Sozialversicherungsbeitragen, Verstofie gegen
Verpflichtungen zur Zahlung von Steuern oder Abgaben, Wettbewerbsbeschrankende
Vereinbarungen, Wettbewerbsverzerrung wegen Vorbefassung, Zahlungsunfahigkeit

5. Delkontrakt

5.1. Delkontrakt: LOT-0001
Titel: Abschluss nicht exklusiver Rabattvertrage gemaf §§ 130a Abs. 8/130c Abs. 1 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (G04BX21) im Rahmen eines sogenannten Open-
House-Modells.
Beskrivelse: Die AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse bietet allen
interessierten pharmazeutischen Unternehmen ohne Auswahlentscheidung Rabattvertrage mit
dem Wirkstoff Tolvaptan (G04BX21) an. Die VertragsschlUsse erfolgen im Rahmen eines
,Open House-Modells®. Die angebotenen Vertrage sind nicht exklusiv; Vertrage mit allen
Marktteilnehmern (pharmazeutischen Unternehmen) sind seitens der AOK Rheinland-Pfalz
/Saarland - Die Gesundheitskasse gewunscht. Im Open House-Modell gelten fur alle
Teilnehmer einheitliche Bedingungen. Vertragsinhalte, Konditionen und Zugangsverfahren
sind einheitlich — individuelle Verhandlungen werden nicht gefuhrt. Die Vertragslaufzeiten
betragen maximal 24 Monate, der friheste Vertragsbeginn ist der 01.05.2024. Alle Vertrage
enden spatestens 24 Monate nach dem Tag des fruhesten Vertragsbeginns, unabhangig vom
Datum des jeweiligen Vertragsschlusses. Ein Beitritt bzw. ein Vertragsschluss kann innerhalb
des 24-monatigen Zeitraumes jeweils zum Ersten eines jeden Monats erfolgen. Es besteht ein
Kindigungsrecht jeweils 6 Wochen zum Monatsende nach Maligabe der Bestimmungen des
Vertrages. Weitere Informationen zu den Kindigungsmaoglichkeiten sind in den
Vertragsunterlagen enthalten. Die AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse
behalt sich vor, bereits wahrend der Vertragslaufzeit im Rahmen von europaweiten
Ausschreibungsverfahren 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 Openm House-Vertrage enden automatisch. Interessierte pharmazeutische
Unternehmen kénnen bei der unter Punkt 8.1 ORG-0001 genannten Kontaktadresse die
Teilnahmeunterlagen sowie die Vertragsunterlagen anfordern. Vertrage zu dem Wirkstoff
Tolvaptan (G04BX21) werden erstmalig mit Wirkung zum 01.05.2024 abgeschlossen.
Interessenten, die zu diesem Termin Vertragspartner werden mochten, haben die
einzureichenden Vertragsunterlagen bis zum 31.03.2024 bei der AOK Rheinland-Pfalz
/Saarland - Die Gesundheitskasse einzureichen. Es kommt auf den Zugang bei der AOK
Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse an. Hinweis: Der erste Zuschlag in diesem
Verfahren wird frihestens 10 Kalendertage nach Veroffentlichung dieser EU-Bekanntmachung
im Amtsblatt erteilt. Spatere Vertragsschlisse sind wahrend der 24-monatigen Hochstlaufzeit
jeweils zum Ersten eines Monats moglich. Bei Interessenten, die zu diesen Folgeterminen
Vertragspartner werden mdchten, ist der Eingang der Vertragsunterlagen einschlie3lich der
Anlagen spatestens zum Ende des Monats, der dem Vormonat des gewlnschten
Vertragsstarts vorangeht (z. B. Eingang 30.04. bei Vertragsstart 01.06.) einzureichen. Die
genauen Eingangsfristen werden mit den Vertragsunterlagen bekannt gegeben. Bei der
vorliegenden Verdffentlichung handelt es sich nicht um die Vergabe eines o6ffentlichen
Auftrags im Sinne der Vergabekoordinierungsrichtlinie 2014/24/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates bzw. des Vergaberechts. Um ein weitestgehendes Mal} an
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Transparenz fUr die beabsichtigten Vertragsabschlisse zu gewahrleisten, erfolgt die
Veroéffentlichung 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
Veroffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere Bedeutung, insbesondere eine
Unterwerfung unter vergaberechtliche Regelungen, soweit sie nicht aus rechtlichen Grinden
verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.

Intern ID: AOK24041-991

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33600000 Laegemidler

5.1.2. Udforelsessted
Landsdel (NUTS): Donnersbergkreis (DEB3D)
Land: Tyskland

5.1.6. Generelle oplysninger
Reserveret deltagelse: Deltagelse uden forbehold.
Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler
Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej
Dette udbud er ogsa egnet for sma og mellemstore virksomheder (SMV'er): nej

5.1.7. Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Ingen strategiske udbud

5.1.9. Udvalgelseskriterier
Kriterium:
Type: Andet
Navn: Eignungskriterien
Beskrivelse: Im Rahmen dieses Vertrages dirfen grundsatzlich nur zugelassene und in
Deutschland verkehrsfahige Arzneimittel abgegeben werden. Sofern ein Arzneimittel in der
Lauer-Taxe als verkehrsfahig gelistet ist, gilt dieser Umstand als nachgewiesen. Falls ein
Arzneimittel, das Bestandteil dieses Vertrages werden soll, zu dem Zeitpunkt, zu dem der
pharmazeutische Unternehmer die unterzeichneten Vertragsunterlagen an die AOK
Ubersendet, noch nicht in der Lauer-Taxe gelistet ist oder der Eintrag noch nicht angezeigt
wird, gelten die nachfolgenden Regelungen. Mal3geblich ist der Zeitpunkt der Absendung der
Unterlagen, bei vorheriger elektronischer Ubermittlung der Unterlagen gilt der Zeitpunkt der
elektronischen Ubermittlung als maRgeblich. In den vorgenannten Fallen hat der
Vertragspartner der AOK bereits bei Ubermittiung der Unterlagen einen Auszug aus dem
Offentlichen Teil der AMIce-Datenbank, des Arzneimittelinformationssystems des Deutschen
Instituts fur medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), far die
vertragsgegenstandlichen Arzneimittel, die der Vertragspartner zum Zeitpunkt des
Vertragsschlusses in Vertrieb hat, zur Verfugung zu stellen. Dabei mussen sich aus den
Auszlgen die folgenden Informationen zur aktuellen Zulassungssituation aller
vertragsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: a. Name/Bezeichnung des Arzneimittels, b.
Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des aus sonstigem Grund zum
Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen Unternehmers im Sinne
des § 4 Abs. 18 Satz 2 AMG und Angabe des Grundes dieser Berechtigung), wobei die
Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer Unternehmer im Hinblick auf die von ihm
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angebotenen Arzneimittel und der Grund dafur nachgewiesen werden mussen, c.
Darreichungsform, d. Wirkstoff, e. Angabe zur Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem
Arzneimittel die aktuelle zulassungsrechtliche Situation im Hinblick auf die gemaf} Buchstaben
a bis e erforderlichen Informationen von dem im 6ffentlichen Teil der AMIce-Datenbank bei
Vertragsschluss verfugbaren letzten Stand abweicht und soweit weder der kostenlos noch der
kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus dem Offentlichen Teil der AMIce-Datenbank alle gemaR
Buchstaben a bis e erforderlichen Informationen vollstandig ausweist, hat der Vertragspartner
den aktuellen Stand und/oder die fehlenden Informationen durch Vorlage geeigneter
erganzender Nachweise (z.B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung etc.) zusammen mit dem Auszug aus dem
Offentlichen Teil der AMIce-Datenbank glaubhaft zu machen.

Kriterium:
Type: Andet
Navn: Eigenerklarung zur Zuverlassigkeit

5.1.11. Udbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: tysk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://www.aok-gesundheitspartner.de/rp/arzneimittel
/open_house_verfahren/index.html

5.1.12. Udbudsvilkar
Vilkar for indgivelse:
Elektronisk indgivelse: Ikke tilladt
Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: tysk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt
Alternative tilbud: Ikke tilladt
Tilbudsgivere kan indgive mere end ét tilbud: Ikke tilladt
Frist for modtagelse af tilbud: 28/02/2026 23:59:00 (UTC+1)
Oplysninger, der kan suppleres efter indgivelsesfristen er udligbet:
Kaberen kan beslutte, at alle manglende tilbudsrelaterede dokumenter kan indsendes senere.
Yderligere oplysninger: Keine weiteren Angaben.
Oplysninger om offentlig ivaerksaettelse:
Abningsdato: 02/03/2026 08:00:00 (UTC+1)
Yderligere oplysninger: Bei dem eingegebenen Datum und Uhrzeit handelt es sich um ein
Pflichtfeld des Bekanntmachungsformulars. Da mangels Eingabemdglichkeit nur jeweils eine
Angabe méglich ist, wurde das letztmdgliche Offnungsdatum eingetragen.
Betingelser for kontraktens udfgrelse:
Udfgrelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej
Elektronisk fakturering: Ikke tilladt
Der vil blive anvendst elektronisk bestilling: nej
Der vil blive anvendt elektronisk betaling: nej

5.1.15. Teknikker
Rammeaftale: Rammeaftale uden fornyet iveerksaettelse af konkurrence

Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem: Intet dynamisk indkgbssystem
Elektronisk auktion: nej

5.1.16. Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Die Vergabekammern des Bundes
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Oplysninger om klagefrister: Einlegung von Rechtsbehelfen: 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. Die folgenden Angaben erfolgen daher rein vorsorglich. Eine
weitergehende Bedeutung, insbesondere eine Unterwerfung unter vergaberechtlichen
Regelungen, ist damit nicht verbunden. Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB): "§ 135
Unwirksamkeit. (1) Ein 6ffentlicher Auftrag ist von Anfang an unwirksam, wenn der 6ffentliche
Auftraggeber 1. gegen § 134 verstol3en hat oder 2. den Auftrag ohne vorherige
Veroffentlichung einer Bekanntmachung im Amtsblatt der Europaischen Union vergeben hat,
ohne dass dies aufgrund Gesetzes gestattet ist, und dieser Verstol} in einem
Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach Absatz 1 kann nur
festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30 Kalendertagen nach
der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den 6ffentlichen Auftraggeber Gber
den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als sechs Monate nach Vertragsschluss
geltend gemacht worden ist. Hat der Auftraggeber die Auftragsvergabe im Amtsblatt der
Europaischen Union bekannt gemacht, endet die Frist zur Geltendmachung der
Unwirksamkeit 30 Kalendertage nach Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 GWB Einleitung, Antrag (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren nur auf Antrag ein. (2) Antragsbefugt ist
jedes Unternehmen, das ein Interesse an dem o6ffentlichen Auftrag oder der Konzession hat
und eine Verletzung in seinen Rechten nach § 97 Absatz 6 durch Nichtbeachtung von
Vergabevorschriften geltend macht. Dabei ist darzulegen, dass dem Unternehmen durch die
behauptete Verletzung der Vergabevorschriften ein Schaden entstanden ist oder zu entstehen
droht. (3) Der Antrag ist unzulassig, soweit: 1. der Antragsteller den geltend gemachten
Verstold gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprifungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerugt werden, 3. VerstoRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. Satz 1 gilt nicht bei einem Antrag auf Feststellung der Unwirksamkeit
des Vertrags nach § 135 Absatz 1 Nummer 2. § 134 Absatz 1 Satz 2 bleibt unberihrt." "§ 168
Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller
in seinen Rechten verletzt ist und trifft die geeigneten MaRnahmen, um eine Rechtsverletzung
zu beseitigen und eine Schadigung der betroffenen Interessen zu verhindern. Sie ist an die
Antrage nicht gebunden und kann auch unabhangig davon auf die RechtmaRigkeit des
Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben
werden..."

Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren: AOK Rheinland-
Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse

Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die
Gesundheitskasse

Organisation, der behandler tilbud: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse
TED eSender: Beschaffungsamt des BMI

8. Organisationer
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8.1. ORG-0001
Officielt navn: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse
Registreringsnummer: DE271900642
Postadresse: Virchowstr. 30
By: Eisenberg
Postnummer: 67304
Landsdel (NUTS): Donnersbergkreis (DEB3D)
Land: Tyskland
Enhed: Nadja Leier
E-mail: am_vertraege@rps.aok.de
Telefon: +49 6351403591
Kaberprofil: https://www.aok-gesundheitspartner.de/rp/arzneimittel/open_house_verfahren
/index.html
Denne organisations roller:
Kaber
Organisation, der leverer supplerende oplysninger om udbudsproceduren
Organisation, der modtager ansggninger om deltagelse
Organisation, der behandler tilbud

8.1. ORG-0002
Officielt navn: Die Vergabekammern des Bundes
Registreringsnummer: t:022894990
Postadresse: Villemombler Str. 189
By: Bonn
Postnummer: 53123
Landsdel (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Land: Tyskland
E-mail: vk@bundeskartellamt.bund.de
Telefon: +4922894990
Denne organisations roller:
Organisation med ansvar for klager

8.1. ORG-0003
Officielt navn: Beschaffungsamt des BMI
Registreringsnummer: 994-DOEVD-83
By: Bonn
Postnummer: 53119
Landsdel (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Land: Tyskland
E-mail: esender_hub@bescha.bund.de
Telefon: +49228996100
Denne organisations roller:
TED eSender

Oplysninger om bekendtgarelsen

Bekendtggrelsens ID: 180ca114-734e-432c-8¢89-2137576¢6059 - 01
Formulartype: Konkurrencevilkar
Bekendtggrelsestype: Udbuds- eller koncessionsbekendtggrelse — standardordningen
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Bekendtggrelsesundertype: 16

Afsendelsesdato for bekendtgarelsen: 19/03/2024 00:00:00 (UTC+1)
Bekendtggrelsens officielle sprog: tysk

Bekendtgerelsesnummer: 171628-2024

EUT-S-nummer: 58/2024

Offentligggrelsesdato: 21/03/2024
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