320885-2023 - Competition See the notice on TED website

Germany-Bremen: Pharmaceutical products
OJ S 102/2023 30/05/2023

Contract notice

Supplies

Legal Basis:
Directive 2014/24/EU

Section I: Contracting authority

1. Name and addresses
Official name: AOK Bremen/Bremerhaven
Postal address: Blrgermeister - Smidt - Stralze 95
Town: Bremen
NUTS code: DE Deutschland
Postal code: 28195
Country: Germany
Contact person: AOK Bremen/Bremerhaven, Ansprechpartner Andre Wilks
E-mail: FFO0408@hb.aok.de
Internet address(es):
Main address: www.aok.de

I.2. Information about joint procurement
The contract is awarded by a central purchasing body

.3. Communication
The procurement documents are available for unrestricted and full direct access, free of
charge, at: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YDK6XQS/documents
Additional information can be obtained from the abovementioned address
Tenders or requests to participate must be submitted to the abovementioned address

.4. Type of the contracting authority
Body governed by public law

1.5. Main activity
Health

Section II: Object

I.1. Scope of the procurement

I.1.1. Title
Open-House-Vertrage 2023
Reference number: 2023-05-25-HB-FRA-Open House

I.1.2. Main CPV code
33600000 Pharmaceutical products

I1.11.3. Type of contract
Supplies
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I.1.4. Short description
Open-House-Vertrag fur den Wirkstoff "Nilotinib, ATC-Code: LO1EA03" flr den Zeitraum vom
01.07.2023 bis 30.09.2025.

11.1.5. Estimated total value

11.1.6. Information about lots
This contract is divided into lots: no

I.2. Description

1.2.3. Place of performance
NUTS code: DE Deutschland

1.2.4. Description of the procurement
Gegenstand dieser Veroffentlichung ist der Abschluss von Vertragen nach § 130a Abs. 8 SGB
V Uber einen Wirkstoff im Rahmen eines sogenannten Open-House-Verfahrens. Unter
Vorgabe einheitlicher Vertragskonditionen sowie eines einheitlichen Zugangsverfahrens wird
allen geeigneten und interessierten pharmazeutischen Unternehmen oder Gemeinschaften
pharmazeutischer Unternehmen der Abschluss bzw. Beitritt zu einem Rabattvertrag nach §
130a Abs. 8 SGB V Uber den genannten Wirkstoff angeboten. Der friheste Vertragsbeginn ist
der 01.07.2023, Vertragsende ist der 30.09.2025. Ein Beitritt zu diesem Open-House-
Verfahren ist innerhalb der Vertragslaufzeit jederzeit mdglich.

11.2.5. Award criteria
Criteria below
Price

11.2.6. Estimated value

1.2.7. Duration of the contract, framework agreement or dynamic purchasing system
Duration in months: 27
This contract is subject to renewal: no

11.2.10. Information about variants
Variants will be accepted: no

1.2.11. Information about options
Options: no

1.2.13. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
no

1.2.14. Additional information
Section lll: Legal, economic, financial and technical information

lll.1. Conditions for participation

lll.1.1. Suitability to pursue the professional activity, including requirements relating to
enrolment on professional or trade registers
List and brief description of conditions:
(1) Eigenerklarung zur Zuverlassigkeit
(2) Eigenerklarung zu Russlandsanktionen
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(3) Aktueller Nachweis (Kopie) Uber Eintragungen im Gewerberegister oder im

Handelsregister (Auszug aus dem Register) oder in der Handwerksrolle oder im
Vereinsregister, nicht alter als 2 Jahre vom Tag der Angebotsabgabe gerechnet. Bieter mit
Firmensitz auRerhalb Deutschlands haben den Nachweis der Eintragung in ein vergleichbares
Register von Stellen des Herkunftslandes in deutscher beglaubigter Ubersetzung einzureichen.

ll.1.2. Economic and financial standing
List and brief description of selection criteria:
Nachweis des Bieters Uber eine Betriebshaftpflichtversicherung in angemessener Héhe. Wird
eine Kopie des Versicherungsvertrages als Nachweis eingereicht und beinhaltet der Vertrag
eine Befristung sowie eine automatische Verlangerungsklausel, ist zusatzlich nachzuweisen,
dass die Versicherung nicht gekiindigt wurde. Kann der Bieter keinen solchen Nachweis
erbringen, hat der Bieter zu erklaren, dass er innerhalb von 8 Wochen nach
Zuschlagserteilung eine Betriebshaftpflichtversicherung in angemessener Hohe
abschliel’en und den Nachweis vorlegen wird.

ll.1.3. Technical and professional ability
List and brief description of selection criteria:
(1) Auszug aus dem Offentlichen Teil (AJ 29) der AMIS-Datenbank, des
Arzneimittelinformationssystems des Deutschen Instituts fir medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI), fur die Arzneimittel des ausgeschriebenen Wirkstoffs, die der
pharmazeutische Unternehmer im Zeitpunkt der Angebotsabgabe ein Vertrieb hat; dabei
mussen sich aus den Auszlgen die folgenden Informationen zur aktuellen Zulassungssituation
aller
angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben:
a) Name/Bezeichnung des Arzneimittels,
b) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ.: Name des aus sonstigem Grund zum
Inverkehr-Bringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen Unternehmers im Sinne
des § 4 Abs. 18 Satz 2 AMG und Angabe des Grundes dieser Berechtigung),
c) Darreichungsform,
d) Wirkstoff/-kombination,
e) Angabe zur Verkehrsfahigkeit.
Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle zulassungsrechtliche
Situation im Hinblick auf die gemal Buchstaben a) bis e) erforderlichen Informationen von
dem im o6ffentlichen Tell
der AMIS-Datenbank bei Angebotsabgabe verfligbaren letzten Stand abweicht und soweit
weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus dem Offentlichen Teil (AJ
29) der AMIS-Datenbank alle gemaf Buchstaben a bis e erforderlichen Informationen
vollstandig ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen
durch Vorlage geeigneter ergédnzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides,
Kopien von Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung etc.) zusammen mit dem
Auszug aus dem Offentlichen Teil (AJ 29) der AMIS-Datenbank glaubhaft zu machen.
(2) Eigenerklarung zu eigenen und fremden Lieferkapazitaten.

lll.2. Conditions related to the contract

lll.2.2. Contract performance conditions
Gemal § 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V koénnen Rabattvertrage nur mit pharmazeutischen
Unternehmern i. S. d.§ 4 Abs. 18 AMG abgeschlossen werden, wobei sich die Eigenschaft der
Vertragspartner als pharmazeutische Unternehmer auf die jeweils angebotenen Arzneimittel
bezieht.
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Section IV: Procedure

IV.1. Description

IV.1.1. Type of procedure
Open procedure

IV.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system
The procurement involves the establishment of a framework agreement
Framework agreement with several operatorsEnvisaged maximum number of participants to
the framework agreement: 99

IV.1.8. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: no

IV.2. Administrative information

IV.2.2. Time limit for receipt of tenders or requests to participate
Date: 29/07/2025 Local time: 17:00

IV.2.3. Estimated date of dispatch of invitations to tender or to participate to selected
candidates

IV.2.4. Languages in which tenders or requests to participate may be submitted
German

IV.2.7. Conditions for opening of tenders
Date: 08/06/2023 Local time: 16:00

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about recurrence
This is a recurrent procurement: no

VI.3. Additional information
1) Bei der vorliegenden Veroffentlichung handelt es sich nicht um die Vergabe eines
offentlichen Auftrags im Sinne der Vergabekoordinierungsrichtlinie (20014/24/EU) bzw. des
Vergaberechts. Um ein hochstes Mal} an Transparenz fir 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 "offenes
Verfahren", sind einzig der Nutzung dieses Bekanntmachungsformulars und der
Veroffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere Bedeutung, insbesondere eine
Unterwerfung unter vergaberechtlichen Regelungen, soweit sie nicht aus rechtlichen Griinden
verpflichtet sind, ist damit nicht verbunden.
2) Die unter IV.1.3) angegebene Zahl ist nicht als Hochstzahl zu verstehen. Sie dient fiktiv
dazu, einen Wert des Pflichtfeldes auszufullen.
3) Interessierte pharmazeutische Unternehmen kénnen tber die unter I.1) genannte E-
Mailadresse die Rabattvereinbarung anfordern. Die sonstigen Teilnahmeunterlagen kénnen
auf der Internetseite

320885-2023 Page 4/6



www.dtvp.de heruntergeladen werden. Voraussetzung fur den Abschluss eines Vertrages ist,
dass das interessierte pharmazeutische Unternehmen die angeforderten bzw.
herunterzuladenden Teilnahmeunterlagen vollstandig ausgefullt und unterzeichnet vorlegt.
Jedes pharmazeutische Unternehmen, das die

Teilnahmevoraussetzungen erfullt und dies durch die Vorlage der unter Ziffer 111.1.1) - Ill. 1.3)
genannten Nachweise/Unterzeichnung der geforderten Erklarungen und des Rabattvertrages
dokumentiert, kann dem Rabattvertrag beitreten. Eine Exklusivitat ist nicht gegeben. Der
Beitritt bzw. der Vertragsabschluss kann jederzeit und zu den gleichen Bedingungen erfolgen.
Individuelle Vertragsverhandlungen werden nicht durchgefuhrt.

4) Der friheste Vertragsbeginn ist der 01.07.2023. Vertragsende ist der 30.09.2025. Vor dem
Hintergrund der bis zum Ablauf der Angebotsfrist am 30.09.2025 jederzeit moglichen
Angebotsabgabe (Vertragsbeitritt) ist es zu verstehen, dass der Termin in Ziffer IV.2.7) am
08.06.2023 (Bedingung fiir die Offnung der zeitlich

erst moglichen Angebote) zeitlich vor der in Ziffer IV.2.2) festgelegten Angebotsfrist (Frist fur
die zeitlich letztmogliche Angebotsabgabe) liegt.

5) Die AOK Bremen/Bremerhaven behalt sich vor, wahrend der Vertragslaufzeit der Open-
House-Vertrage, exklusive Rabattvereinbarungen tUber den Wirkstoff im Wege des offenen
Verfahrens abzuschlieen. Sollte die AOK Bremen/Bremerhaven wahrend der Vertragslaufzeit
einen solchen exklusiven Zuschlag erteilen, ruhen die im Rahmen dieser Veroffentlichung
geschlossenen Vertrage entsprechend den vertraglichen Regelungen. Den Erfahrungen der
AOK Bremen/Bremerhaven nach treten exklusive Rabattvertrage in der Regel acht bis zehn
Monate nach der Veroéffentlichung der entsprechenden Ausschreibungsbekanntmachung im
Supplement zum Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft. Die kinftigen

Vertragspartner werden gebeten, sich beziglich dieser Ausschreibungsbekanntmachungen
regelmafig im

Supplement zum Amtsblatt der Europaischen Union zu informieren.

Bekanntmachungs-ID: CXP4YDK6XQS

VI1.4. Procedures for review

Vi.4.1. Review body
Official name: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Postal address: Villemombler Stralle 76
Town: Bonn
Postal code: 53123
Country: Germany
Fax: +49 2289499163

V1.4.3. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures:
Nach der Entscheidung des EuGH vom 2.6.2016, Rs. C-410/14 stellt der Abschluss der
Vertrage keine Vergabe offentlicher Auftrage im Sinne der Vergabekoordinierungsrichtlinie
2014/24/EU dar, so dass die Richtlinie bzw. das GWB-Vergaberecht nicht anwendbar sind.
Rein vorsorglich fiir den Fall, dass das Kartellvergaberecht fir anwendbar gehalten wird, wird
hingewiesen auf folgende Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankung
(GWB):
§ 134 GWB:
(1) Ein Vertrag ist von Anfang an unwirksam, wenn der Auftraggeber 1. gegen § 134
verstolden hat oder 2. einen 6ffentlichen Auftrag unmittelbar an ein Unternehmen erteilt, ohne
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andere Unternehmen am Vergabeverfahren zu beteiligen und ohne dass dies aufgrund
Gesetzes gestattet ist und dieser Verstol3 in einem Nachprifungsverfahren nach Absatz 2
festgestellt worden ist.

(2) Die Unwirksamkeit nach Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im
Nachprufungsverfahren innerhalb von 30 Kalendertagen ab Kenntnis des Verstoldes, jedoch
nicht spater als 6 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 Veroffentlichung der Bekanntmachung der Auftragsvergabe im Amtsblatt
der EU.

§ 160 GWB:

(1) Die Vergabekammer leitet ein Nachprufungsverfahren nur auf Antrag ein.

(2) Antragsbefugt ist jedes Unternehmen, das ein Interesse am Auftrag hat und eine
Verletzung in seinen Rechten nach § 97 Abs. 6 durch Nichtbeachtung von
Vergabevorschriften ein Schaden entstanden ist oder zu entstehen droht.

(3) Der Antrag ist unzuldssig, soweit

1. der Antragsteller den gertigten Verstold gegen Vergabevorschriften im Vergabeverfahren
erkannt und

gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gerugt hat,

2. VerstoRe gegen Vergabevorschriften, die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind,
nicht spatestens

bis Ablauf in der Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe
gegenuber dem Auftraggeber gerligt werden,

3. VerstoRRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den Vergabeunterlagen erkennbar sind,
nicht spatestens bis

zum Ablauf der in der Bekanntmachung benannten Frist zur Angebotsabgabe oder zur
Bewerbung gegentber dem Auftraggeber gertigt 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 Vertrages nach §
135 Abs. 1 Nr. 2, §134 Abs. 1 Satz 2 bleibt unberihrt.

§ 168 GWB:

(1) Die Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und
trifft die geeigneten MalRnahmen, 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..".

VI.5. Date of dispatch of this notice
25/05/2023
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