See the notice on TED website

603710-2024 - Licitacion

Alemania — Productos farmacéuticos — Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach §
130a Abs. 8 SGB V zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Omalizumab (ATC-Code: R03DX05).

OJ S 196/2024 08/10/2024

Anuncio de contrato o de concesiéon. Régimen normal

Suministros

1. Comprador

1.1. Comprador
Denominacion oficial: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Correo electrénico: rabattvertraege@nds.aok.de
Naturaleza juridica del comprador: Organismo de Derecho publico
Actividad del poder adjudicador: Salud

2. Procedimiento

2.1. Procedimiento
Titulo: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Omalizumab (ATC-Code: R03DX05).
Descripcion: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Omalizumab (ATC-Code: RO3DX05) innerhalb des Zeitraumes
vom 01.12.2024 bis zum 30.11.2026 mit jederzeitiger Moglichkeit des Vertragsabschlusses
wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell).
Identificador del procedimiento: f7bb60df-70ff-4714-a8a1-46e0d8bc8081
Identificador interno: TED OH Omalizumab
Tipo de procedimiento: Abierto
El procedimiento esta acelerado: no

2.1.1. Finalidad
Naturaleza del contrato: Suministros
Clasificacion principal (cpv): 33600000 Productos farmacéuticos

2.1.4. Informacion general
Base juridica:
Directiva 2014/24/UE

2.1.6. Motivos de exclusion
Fuentes de los motivos de exclusion: Anuncio
Participacion, directa o indirecta, en la preparacién del presente procedimiento de contratacion

Participacién en una organizacion delictiva:

Fraude:

Situacién analoga a la quiebra con arreglo al Derecho nacional:
Trabajo infantil y otras formas de trata de seres humanos:
Insolvencia:

Quiebra:

Las actividades empresariales han sido suspendidas:
Blanqueo de capitales o financiacién del terrorismo:
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Delitos de terrorismo o delitos ligados a las actividades terroristas:

5. Lote

5.1. Lote: LOT-0000
Titulo: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Omalizumab (ATC-Code: RO3DX05) innerhalb des Zeitraumes
vom 01.12.2024 bis zum 30.11.2026 mit jederzeitiger Moglichkeit des Vertragsabschlusses
wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell®).
Descripcion: Die AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse beabsichtigt bis zum
Inkrafttreten von Exklusivvertragen nach einer 6ffentlichen Ausschreibung nach den
Regularien des 4. Teils des GWB, nicht exklusive Arzneimittelrabattvertrage zu dem Wirkstoff
Omalizumab (ATC-Code: R03DX05) mit moglichst allen Marktteilnehmern (pharmazeutische
Unternehmer oder Gemeinschaften pharmazeutischer Unternehmer) im sog. ,open-house-
Modell“ abzuschlielen. Die AOK Niedersachsen wird keine Auswahlentscheidung treffen und
jedem interessierten pharmazeutischen Unternehmen ein identisches Vertragsangebot
unterbreiten. 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 01.12.2024. Alle Vertrage enden
spatestens am 30.11.2026, 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 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 Omalizumab (ATC-Code: RO3DX05) werden erstmalig mit Wirkung zum
01.12.2024 abgeschlossen. Interessenten, die zu diesem Termin Vertragspartner werden
mdchten, haben die einzureichenden Vertragsunterlagen bis zum 28.10.2024 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 moglich. 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
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,Loffenes 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.

Identificador interno: TED OH Omalizumab

5.1.1. Finalidad
Naturaleza del contrato: Suministros
Clasificacion principal (cpv): 33600000 Productos farmacéuticos

5.1.2. Lugar de ejecucion
Subdivisién del pais (NUTS): Region Hannover (DE929)
Pais: Alemania

5.1.3. Duracion estimada
Fecha de inicio: 01/12/2024
Fecha de finalizacion de la duracion: 30/11/2026

5.1.6. Informacién general
Participacion reservada:
La participacion no esta reservada.
Proyecto de contratacion publica no financiado con fondos de la UE
La contratacion publica esta cubierta por el Acuerdo sobre Contratacion Publica (ACP): si

5.1.9. Criterios de seleccion
Fuentes de los criterios de seleccion: Anuncio
Criterio: Otros requisitos econémicos o financieros
Descripcion del criterio de seleccion: Gemal § 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V kénnen
Rabattvertrage nur mit pharmazeutischen Unternehmerni. 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 duirfen, der seinen Sitz im Geltungsbereich des AMG, in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uiber 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.

5.1.10. Criterios de adjudicacion
Criterio:
Tipo: Precio

5.1.11. Pliegos de contratacién
El acceso a determinados documentos de contratacion esta restringido
Justificacion de la restriccion del acceso a determinados pliegos de contratacidn: Proteccion
de informacion particularmente sensible
La informacién sobre los documentos restringidos esta disponible en: https://www.aok.de/gp
/apotheker-pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-verfahren

5.1.12. Condiciones de la contratacion publica
Condiciones de presentacion:
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Presentacion electronica: No autorizada

Justificacion de por qué no es posible la presentacion electrénica: Proteccion de informacion
particularmente sensible

Descripcion: Elektronische Einreichung nicht zulassig

Lenguas en las que pueden presentarse las ofertas o solicitudes de participaciéon: aleman
Catalogo electronico: No autorizada

Variantes: No autorizada

Plazo de recepcion de ofertas: 27/09/2026 12:00:00 (UTC+01:00) Hora de Europa Central,
hora de verano de Europa Occidental

Duracion durante la cual la oferta debe permanecer valida: 24 Meses

Informacion sobre la apertura publica:

Fecha de apertura: 27/09/2026 13:00:00 (UTC+01:00) Hora de Europa Central, hora de
verano de Europa Occidental

Condiciones del contrato:

La ejecucion del contrato debe realizarse en el marco de programas de empleo protegido: No
Facturacion electronica: No autorizada

Se utilizaran pedidos electrénicos: no

Se utilizara el pago electrénico: si

5.1.15. Técnicas
Acuerdo marco:
Acuerdo marco sin convocatoria de nueva licitacion
Numero maximo de participantes: 999
Informacion sobre el sistema dinamico de adquisicion:
Ningun sistema dinamico de adquisicion

5.1.16. Informacién adicional, mediacion y recurso
Organizacion encargada de los procedimientos de recurso: Vergabekammer des Bundes
Informacion sobre los plazos de revision: 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 Beitrittsmdglichkeit dieser Unternehmen kein offentlicher Auftrag
vergeben wird. Der Rechtsweg zu den Vergabenachprufungsinstanzen (§§ 160 ff GWB) ist
daher nur eroffnet, 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 Vergabenachprifungsverfahrens 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
einschlie3lich 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.
Organizacion que proporciona informacion adicional sobre el procedimiento de contratacion:
AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Organizacion que recibe solicitudes de participacion: AOK Niedersachsen. Die
Gesundheitskasse.

8. Organizaciones
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8.1. ORG-0001
Denominacién oficial: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Numero de registro: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
Departamento: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
Direccion postal: Hildesheimer Str. 273
Localidad: Hannover
Caodigo postal: 30519
Subdivisién del pais (NUTS): Region Hannover (DE929)
Pais: Alemania
Punto de contacto: Unternehmensbereich Arzneimittelmanagement
Correo electrénico: rabattvertraege@nds.aok.de
Teléfono: 0511870113378
Direccion de internet: https://www.aok.de/gp/apotheker-pharmazeutisches-personal
/rabattvertraege-im-open-house-verfahren
Funciones de esta organizacion:
Comprador
Organizacion que proporciona informacion adicional sobre el procedimiento de contratacion
Organizacion que recibe solicitudes de participacion

8.1. ORG-0002
Denominacion oficial: Vergabekammer des Bundes
Numero de registro: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Direccion postal: Kaiser-Friedrich-Stral3e 16
Localidad: Bonn
Caodigo postal: 53113
Subdivisién del pais (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Pais: Alemania
Correo electronico: vk@bundeskartellamt.bund.de
Teléfono: 02289499-0
Funciones de esta organizacion:
Organizacion encargada de los procedimientos de recurso

8.1. ORG-0000
Denominacion oficial: Publications Office of the European Union
Numero de registro: PUBL
Localidad: Luxembourg
Caodigo postal: 2417
Subdivisidn del pais (NUTS): Luxembourg (LUOOQO)
Pais: Luxemburgo
Correo electrénico: ted@publications.europa.eu
Teléfono: +352 29291
Direccién de internet: https://op.europa.eu
Funciones de esta organizacion:
TED eSender

Informacion del anuncio
Identificador/version del anuncio: 0e4c457b-89d6-4fd7-a71f-a08236dc6cdd - 01

Tipo de formulario: Licitaciéon
Tipo de anuncio: Anuncio de contrato o de concesion. Régimen normal
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Subtipo de anuncio: 16

Fecha de envio del anuncio: 07/10/2024 11:16:34 (UTC+00:00) Hora de Europa Occidental,
GMT

Lenguas en las que este anuncio esta disponible oficialmente: aleman

Numero de publicacién del anuncio: 603710-2024

Numero de la edicion del DO S: 196/2024

Fecha de publicacion: 08/10/2024
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