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Feppavia — PappakeuTikd Tpoidvra — 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

MpokApugn ocuuBacng N CUNBACNHG TTAPAXWPENONG — TUTTOTTOINHMEVO KABEOTWG

Mpounoscieg

1. AyopaoTig

1.1. AyopaoTig
Emrionun ovouacia: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Email: rabattvertraege@nds.aok.de
NouikA poper ayopaoTr): Opyaviopog dnuoaciou dikaiou
ApaaoTnpidéTnTa TNG avabétouoag apxng: Yyeia

2. Aiodikaoia

21. Ailadikaoia
TitAog: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21).
Mepiypan): 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®).
AvayvwpioTIko diadikaciog: d2ff534d-973b-4a6b-a1d9-1b270f2f2659
Eocwtepikd avayvwpioTikd: TED OH Tolvaptan
Eidog diadikaoiag: AvoIKTh

21.1. ZKotrdg

XapakTtpag NG ouppaong: MNpounbeieg
Kdpia tagivounon (cpv): 33600000 dapuakeuTiKa TTpoidvTa

2.1.4. Tevikég TTAnpo@opieg
Nopikr Bdon:
Odnyia 2014/24/EE

2.1.6. Ao6yol atmrokAgicuoU
Apeon A EUUEON CUPPETOXN OTNV KATAPTION TNG TTapoucag diadikaoiag ouvayng ouuBaong:
2UPHETOXN O€ eyKANUATIKA opydvwon:
Maidikn epyacia Kal GANEG HOPYEG EUTTOPIOG AVOPWTTWV:
TPOMOKPATIKA EYKAAMATA 1] EYKANHATO OUVOEOUEVA UE TPOUOKPATIKEG OPAOCTNPIOTNTEG:
MapdaBaon UTTOXPEWOEWV OTOUG TOUEIG TOU EPYATIKOU DIKAIOU:
2UMQWVIEG HE AAAOUG OIKOVOUIKOUG POPEIG uE OTOXO TN OTPERAWGCN TOU AVTAYWVIOUOU:
ATtTérn:
KatdoTtaon avdAoyn Tng TITwWXEUONG, OUVAUEI TNG EBVIKNAG VOUOBETiag:
AvaoToAn ETTIXEIPNMUOTIKWY OpaCTNPIOTHTWV:
Mrwyeuon:

5. MapTida
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5.1. NapTida: LOT-0000
TitAog: 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®).
Mepiypaen: Zu dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G0O4BX21) 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 1.1) 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.
Die daraus resultierenden begrifflichen Vorgaben, wie bspw. die Verfahrensbezeichnung
,Loffenes Verfahren®, sind einzig der Nutzung dieses Bekanntmachungsformulars und der
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Veroffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere Bedeutung, insbesondere eine
Unterwerfung untervergaberechtliche Regelungen, soweit sie nicht aus rechtlichen Grinden
verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.

EowTtepikd avayvwploTikd: TED OH Tolvaptan

5.1.1. ZKomog

XapakTtpag NG ouppBaong: MNpounbeieg
Kdpia tagivounon (cpv): 33600000 dapuakeuTika TTpoiovTa

5.1.2. Témog ekTéAeoNng
OTtroudnoTte

5.1.3. EkTipwpevn didpkeia
Huepopnvia évapéng: 01/05/2024
Huepopnvia Agng diapkelag: 30/04/2026

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg

KaT aTToKAEIOTIKOTATA CUMMPETOXN: AEV TTAPAXWPEITAI CUPPETOXH.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev xpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia 1ng EE
H dnudaoia aupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUMPWVIa yia TIC dnuoaieg oupBdoclg (ZAX): oxI

5.1.9. Kpitipia emIAoyng
Kpimiplo:
Eidog: AANO
Mepiypapr: Gemal § 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
Unternehmeri. S. d. § 4 Abs. 18 AMG hinsichtlich der jeweils angebotenen Arzneimittel sind.
MAnpo@opieg OXETIKA PE TO OeUTEPO O0TADIO O€ dladikaoia dUo oTadiwv:
EAGx10TOG apIBuoG utTown@iwy TTou Ba KANBOUV va CUPPETAOXOUV OTO BEUTEPO OTADIO TNG
diadikaoiag: 0

5.1.10. Kpithpia avdbeong
Kpimplo:
Eidog: Tiun

5.1.11. 'Eyypa@a dnpociwv cuppdocwyv
H mrpéofaon o€ opiopéva £yypaga tng cUPBaAcng gival TTEPIOPICUEVN
AITIoOAGYNnon Tou TTEPIOPICHOU TNG TTPOCROCNG O€ opIoPéva £yypaga Tng dnudoiag oupBaong:
MpooTacia 1d1aiTEpa euaioBNTWY TTANPOPOPILIV
[MANpo@opieg OXETIKA YE TA TTpOOTATEUNEVA £yypaga diaTiBevTtal oTn dieuBuvaon: https://www.
aok.de/gp/apotheker-pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-verfahren

5.1.12. Opol dnuociwv cuupaocewyv
Opol utToBoANG:
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HAeKTPOVIKY) UTTOBOAR: Agv eTTITPETTETAI

"AWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV VA UTTOBANBOUV 01 TIPOCPOPEG 1 Ol AITAOEIG CUPUETOXNG:
YEPHAVIKG

HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv eTTITPETTETAI

MapoaAAayég: Aev emTpETTETAI

MpoBeouia TTapalafng Twv TTpoo@opwyv: 25/02/2026 12:00:00 (UTC+1)

MpoBeoyia péxpl TRV oTTOIa N TTPOCPOPA TTPETTEI VA TTAPAEIVEl O€ 1I0XU: 24 Miveg
IMAnpo@opieg OXETIKA PE TN dNUOCIA ATTOCEPAYION:

Huepopnvia atrooppdyiong: 25/02/2026 13:00:00 (UTC+1)

Opol TG ouupaong:

H ouuBaon TTpETTel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAekTpOVIKN TIMOAOYNON: Agv €TITPETTETAI

Oa xpnoipoTtroinBei NAeKTPOVIKA TTapayyeAia: oxl

Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHNA: val

5.1.15. Texvikég
2UPOQWVIO-TTAQICIO: ZUP@WVIA-TTAQIOI0, XWPIG ETTAVEKKIVNON dIayWVICUOU
MANpo@opieg OXETIKA PE TO OUVAUIKO oUCTNPO ayopwyV: Kavéva duvauiké oUoTnPa ayopuwv
HAEKTPOVIKOG TTAEICTNPIGOUOG: OXI

5.1.16. NMepaiTépw TTANnPOPOpiEg, SiIauecOAGBNON Kal TTPOCPUYN
Opyaviopog TTpoo@uyng: Vergabekammer des Bundes
IMAnpo@opieg oxeTIKA e TIG TTpoBeouieg emavetéTaong: 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 fur den Fall eines
Vergabenachprufungsverfahrens 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.
Opyaviopog TTapoxng TTPOCOETWY TTANPOPOPIWYV OXETIKA PE TN diadikagia dnuoaiwv
ouuBdaoswv: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Opyaviopog mapaAaBnic airfoewy cuppetoxns: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.

8. Opyaviopoi
8.1. ORG-0001
Etrionun ovouaoia: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.

Ap1Buog karaxwpiong: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
TuAua: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
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Tayudpopuikn dievBuvon: Hildesheimer Str. 273

MéANn: Hannover

TaxudpouIkog Kwdikag: 30519

YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Region Hannover (DE929)

Xwpa: Mepuavia

MpdowTro emkoivwviag: Unternehmensbereich Arzneimittelmanagement

Email: rabattvertraege@nds.aok.de

TnAépwvo: 0511870113378

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

P6Ao1 autoU Tou opyaviouou:

AyopaoTAg

Opyaviopog TTapoxns TTPOCOETWY TTANPOPOPIWYV OXETIKA PE TN diadikaoia dnuociwv
ouppBacewv

Opyaviopog TTapaAaBig AITACEWY CUPPETOXNS

8.1. ORG-0002
Emionun ovopaoia: Vergabekammer des Bundes
ApiBudg karaxwpliong: Mogliche Rechtsmittelinstanz
Taxudpouikr dicuBuvon: Villemombler Stralle 76
M6An: Bonn
TayxudpouIKOG KwdIKAG: 53123
Ymrodiaipeon xwpag (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Xwpa: Mepuavia
Email: vk@bundeskartellamt.bund.de
TnAépwvo: 02289499-0
P6Ao1 autoU Tou opyavioHoU:

Opyavioudg TTPooPUYg
MAnpogopieg TTPoKAPUENG

AvayvwpIoTIKO/EkDOON TTPOKNpuENnG: d64f9159-a43b-481b-b80d-d1193d97ac19 - 01
Eidog evrutTou: AvTaywvVvIouog

Eidog mrpokApung:

Mpoknpuén cupBaong R cuPBaAoNG TTOPAXWPENONG — TUTTOTTOINUEVO KABEOTWG
YTro€idog mrpokApuéng: 16

Huepopnvia atmooToAng Tng Tpoknpuéng: 01/03/2024 10:40:39 (UTC)

Awooeg oTIg oTToiEg dIATIBETAI £TTIONUA N TTAPOUCA TTPOKNPUEN: YEPUAVIKA

ApIBudg dnpoaoicuong Tng TTpokrpugns: 130858-2024

ApiBudg Teuxoug EE S: 45/2024

Huepopnvia dnuooicuong: 04/03/2024
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