See the notice on TED website

264872-2026 - Hange

Saksamaa — Ravimid — Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach § 130a Abs. 8
SGB V zum Wirkstoff Roxadustat, ATC B03XAO05 fiir die Zeit 01.06.2026 - 31.05.2028

OJ S 75/2026 17/04/2026

Hanketeade voi kontsessiooniteade — tildkord

Asjad
1. Hankija
1.1. Hankija

Ametlik nimi: DAK-Gesundheit
E-posti aadress: vergabestelleAM@dak.de
Hankija 6iguslik vorm: Keskvalitsusasutuse kontrollitav avalik-Giguslik isik
Hankija tegevus: Tervishoid

2. Menetlus

2.1. Menetlus
Pealkiri: Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach § 130a Abs. 8 SGB V zum
Wirkstoff Roxadustat, ATC BO3XAO05 fur die Zeit 01.06.2026 - 31.05.2028
Kirjeldus: § 130a Absatz 8 SGB V ermdglicht den Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmen, Rahmenrabattvertrage tUber die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
abzugebenden Arzneimittel zuschliel3en. In Hinblick auf die dafur einschlagigen gesetzlichen
Vorschriften zur Vergabe 6ffentlicher Auftrage, findet ein regelmafiger Prozess
wirkstoffbezogener, formlicher Vergabeverfahren nach den Regularien des 4. Teils des GWB
durch die DAK-Gesundheit statt. Fir vom Bieter naher in der Anlage 2 zum Vertrag zu
benennende Arzneimittel zu dem o. g. Wirkstoff Roxadustat, ATC BO3XA05, beabsichtigt die
DAK-Gesundheit, bis zum Inkrafttreten neuer Arzneimittelrabattvertrage mit moglichst allen
interessierten pharmazeutischen Unternehmen Arzneimittelrabattvertrage abzuschlief3en. Ein
Rabattvertrag i.R.d. Zulassungsmodells zu dem o. g. Wirkstoff tritt erstmals am 01.06.2026 in
Kraft und endet am 31.05.2028. Er endet unabhangig davon automatisch mit Inkrafttreten des
Exklusivvertrages.
Menetluse tunnus: 5360038a-431f-4745-a561-331ecdd8461a
Sisemine tunnus: 1005238 - Roxadustat,(z) ATC BO3XA05
Menetluse liik: Avatud
Kiirendatud menetlus: ei
Menetluskorra kirjeldus: Es handelt sich um ein Open-House-Verfahren fur ein Original.

2.1.1. Eesmark
Lepingu olemus: Asjad
Peamine liigitus (cpv): 33600000 Ravimid

2.1.2. Lepingu taitmise koht
Riik: Saksamaa
Kdikjal asjaomases riigis

2.1.3. Maksumus
Eeldatav maksumus kaibemaksuta: 1,00 EUR
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2.1.4. Uldine teave
Lisateave: #Bekanntmachungs-ID: CXP4YMS5MFS8# Die Vergabeunterlagen kdnnen im
notwendigen Einzelfall auch per E-Mail bei der unter 1.1. genannten Kontaktstelle abgefordert
werden. Die Vergabeunterlagen werden sodann per E-Mail verschickt. Fragen und Hinweise
zu den Vergabeunterlagen sind auf elektronischem Wege (mittels der Bieterkommunikation
Uber das Vergabeportal dtvp.de) oder in notwendigen Einzelfallen per E-Mail oder schriftlich
(mittels Telefax oder Brief) an die unter I.1. genannte Kontaktstelle zu richten. Sie sind in
deutscher Sprache zu formulieren. Antworten werden allen Unternehmern, welche die
Vergabeunterlagen mittels einer Registrierung angefordert haben, in anonymisierter Form
zuganglich gemacht. Dabei werden die Antworten den Unternehmern im Wege der
Bieterkommunikation tber das Vergabeportal dtvp.de zur Verfigung gestellt. Unternehmen,
welche die Vergabeunterlagen ohne Registrierung heruntergeladen haben, haben in eigener
Verantwortung die weitere Kommunikation zu verfolgen und sich dazu ggf. an die o.g.
Kontaktstelle zu wenden. Das Angebot ist in Textform als elektronisches Angebot per E-Mail
bei openhouse@dak.de einzureichen. Die Einreichung des Angebotes per Post ist in diesem
Verfahren nicht vorgesehen. Bei der vorliegenden Veroffentlichung handelt es sich nicht um
die Vergabe eines offentlichen Auftrags im Sinne der Vergabekoordinierungsrichtlinie 2014/24
/EU des Europaischen Parlaments und des Rates bzw. des Vergaberechts. Um ein
weitestgehendes Mal} an Transparenz fur die beabsichtigten Vertragsabschlisse zu
gewahrleisten, erfolgt die Veroffentlichung im Supplement zum Amtsblatt der Europaischen
Union. In Ermangelung eines entsprechenden Veroéffentlichungsformulars wird die
Auftragsbekanntmachung genutzt. Die daraus resultierenden begrifflichen Vorgaben, wie
bspw. die Verfahrensbezeichnung "Offenes 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.
Oiguslik alus:
Direktiiv 2014/24/EL
vgv -

2.1.6. Korvaldamise alused
Valjajatmise aluste allikad: Teade
Kuritegelikus Uhenduses osalemine:
Terroriakti toimepanek voi terroristliku tegevusega seotud digusrikkumised:
Rahapesu voi terrorismi rahastamine:
Pettus:
Korruptsioon:
Laste t66j6u kasutamine ja muud inimkaubanduse vormid:
Maksude tasumise kohustuse rikkumine:
Sotsiaalkindlustusmaksete tasumise kohustuse rikkumine:
Keskkonnadiguse valdkonnas kohaldatavate kohustuste taitmata jatmine:
Sotsiaaldiguse valdkonnas kohaldatavate kohustuste taitmata jatmine:
Toodiguse valdkonnas kohaldatavate kohustuste taitmata jatmine:
Maksejouetus:
Vara haldab likvideerija:
Aritegevus on peatatud:
Siseriikliku 6iguse kohane samalaadne olukord, naiteks pankrot:
Tdsine ametialane rikkumine:
Konkurentsi moonutamise eesmargil teiste ettevotjatega séimitud kokkulepped:
Hankemenetluses osalemisega kaasnev huvide konflikt:
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Otsene voi kaude osalemine kaesoleva hankemenetluse ettevalmistamisel:

Ennetahtaegne I6petamine, kahjutasu vdi vorreldavad sanktsioonid:

Valeandmete esitamine, teabe esitamata jatmine, suutmatus néutud dokumente esitada voi
selle menetluse kohta konfidentsiaalse teabe saamine:

5. Osa

5.1. Osa: LOT-0001
Pealkiri: Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach § 130a Abs. 8 SGB V zum
Wirkstoff Roxadustat, ATC BO3XAO05 fur die Zeit 01.06.2026 - 31.05.2028
Kirjeldus: Die DAK-Gesundheit geht davon aus, dass dieses Verfahren auf Grund einer
fehlenden Auswahlentscheidung und mithin der diskriminierungsfreien Zugangsmaglichkeit
aller pharmazeutischen Unternehmen nicht in den Anwendungsbereich des
Kartellvergaberechts fallt. Er endet unabhangig davon automatisch mit Inkrafttreten des
Exklusivvertrages zu dem Wirkstoff Roxadustat, ATC BO3XA05, in Folge eines formlichen
Vergabeverfahrens nach den Regularien des 4. Teils des GWB mit einem oder mehreren
Vertragspartnern. Um der Vielfalt der potentiellen Vertragspartner im Rahmen des
Zulassungsmodells gerecht zu werden, wird jedem pharmazeutischen Unternehmen wahrend
der Vertragslaufzeit der Abschluss eines Rahmenvertrags zu jeder Zeit und zu den gleichen
Bedingungen ermdglicht. Die hierzu erforderlichen Vertragsunterlagen stehen tber das Online-
Portal www.dtvp.de/center unter dem unter 5.1.11. genannten Link zum Download zur
Verflgung. Voraussetzungen fur den Abschluss, bzw. den spateren Beitritt zu den erstmals
am 01.06.2026 in Kraft tretenden Vertragen ist die vollstandige und rechtzeitige Ubersendung
folgender Unterlagen (erhaltlich zum Download unter dem unter 5.1.11. genannten Link) an
die nachstehende Abteilung bei der DAK-Gesundheit: 1. Angebotsschreiben 2. Anerkennung
der vertraglichen Malkgaben der DAK-Gesundheit, insbesondere auch der vorgegebenen
Rabatte durch Einreichung des mit Namen oder Firmenstempel versehenen Vertrages durch
den Interessenten an der vorgesehenen Stelle. 3. Die ausgefullten Anlagen 1 und 2 zum
Vertrag. Der Interessent hat hier die Arzneimittel zu dem o.g. Wirkstoff einzutragen, welche
Vertragsgegenstand werden sollen. Die Unterlagen sind PER E-Mail einzureichen bei:
openhouse@dak.de DAK-Gesundheit Fachbereich Arzneimittel (0038 00) Nagelsweg 27-31
20097 Hamburg Die Anlage 2 ist ausdrucklich als Exceldatei an die E-Mail-Adresse
openhouse@dak.de zuschicken. Vertrage im Rahmen dieses Modells und zum o.g. Wirkstoff
werden erstmalig mit Wirkung zum 01.06.2026 abgeschlossen und enden am 31.05.2028.
Interessenten, die zu diesem Termin Vertragspartner werden wollen, haben die o0.g.,
einzureichenden Unterlagen bis zum 5. des Vormonats PER E-MAIL einzureichen. Das
Angebot ist in Textform als elektronisches Angebot PER E-MAIL bei openhouse@dak.de
einzureichen. Die Einreichung des Angebotes per Post ist in diesem Verfahren nicht
vorgesehen. Bitte reichen Sie das Angebot NICHT Uber das Deutsche Vergabeportal ein. Fur
die Fristwahrung ist ein elektronischer Eingang der vollstandigen Unterlagen PER E-MAIL an
die E-Mail-Adresse openhouse@dak.de ausreichend. Spatere Beitritte sind jederzeit moglich.
Um wahrend der Laufzeit des Vertrages zum 1. oder 15. des Folgemonats beitreten zu
kdnnen, mussen die 0.g. Unterlagen, unabhangig vom gewlnschten Beitritt, der DAK-
Gesundheit bis zum 5. des Vormonats vorliegen. Auch hierbei kommt es auf den rechtzeitigen
Zugang per E-Mail bei der DAK-G an. Beispiel: Der vom Bieter gewtinschte Beitritt soll zum
15.07. (Folgemonat) erfolgen, die Unterlagen mussten hierfir bis zum 05.06. (Vormonat)
vorliegen. Hinweis: Die Veroffentlichung erfolgt hier unter Verwendung des Formulars fur
Offene Verfahren. Wie bereits deutlich gemacht, handelt es sich hier um ein solches nicht - die
Bekanntmachung musste aus technischen Grinden verwendet werden, da es kein fur
Zulassungsverfahren passendes Formular gibt.
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Sisemine tunnus: 1005238 - Roxadustat,(z) ATC BO3XA05

5.1.1. Eesmark
Lepingu olemus: Asjad
Peamine liigitus (cpv): 33600000 Ravimid

5.1.2. Lepingu taitmise koht
Riik: Saksamaa
Kadikjal asjaomases riigis

5.1.3. Eeldatav kestus
Kestus: 24 Kuud

5.1.6. Uldine teave
Reserveeritud osalemine:
Osalemine ei ole reserveeritud.
Hankeprojekt, mida ei rahastata ELi vahenditest
Hanke suhtes kohaldatakse riigihankelepingut (GPA): ei
See hange sobib ka vaikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele (VKEQ): ei

5.1.7. Strateegilised hanked
Strateegilise hanke eesmark: Ei kohaldata strateegilist hanget

5.1.9. Kvalifitseerimistingimused
Valikukriteeriumide allikad: Teade
Kriteerium: Asjakohased haridus- ja kutsekvalifikatsioonid
Valikukriteeriumi kirjeldus: Siehe Antragsschreiben.

5.1.11. Hankedokumendid
Keeled, milles hankedokumendid on ametlikult kattesaadavad: saksa keel
Lisateabe taotlemise tahtaeg: 30/03/2028 23:59:59 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-
Euroopa suveaeg
Hankedokumentide aadress: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YMS5MF S8/documents
Sihtotstarbeline teabevahetuskanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YM5MF S8

5.1.12. Hanke tingimused
Esitamise tingimused:
Elektrooniline esitamine: Néutav
Esitamise aadress: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YM5MF S8
Keeled, milles vdib pakkumusi vdi osalemistaotlusi esitada: saksa keel
Elektrooniline kataloog: Ei ole lubatud
Variandid: Ei ole lubatud
Pakkujad voivad esitada rohkem kui Uhe pakkumuse: Ei ole lubatud
Pakkumuste esitamise tahtaeg: 05/04/2028 12:00:00 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-
Euroopa suveaeg
Periood, mille jooksul pakkumus peab jaama kehtivaks: 1 Kuu
Teave, mida saab parast esitamise tiahtaega taiendada:
Ostja aranagemisel vdib osa puuduvad pakkujaga seotud dokumente esitada hiljem.
Lisateave: Die angegebene Frist fur die Angebotsoffnung ist nicht zu beachten und musste
aus systemischen Griinden mit dem angegebenen Datum eingegeben werden. Faktisch gibt
es keine Angebotsoffnung, da der Bieter kein eigenes Angebot abgibt, sondern den Vertrag
jederzeit beitreten kann. Fur die Fristwahrung ist ein elektronischer Eingang der vollstandigen
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Unterlagen PER E-MAIL an die E-Mail Adresse openhouse@dak.de ausreichend. Spatere
Beitritte sind jederzeit mdglich. Um wahrend der Laufzeit des Vertrages zum 1. des
Folgemonats beitreten zu kdnnen, mussen die 0.g. Unterlagen, unabhangig vom gewunschten
Beitritt, der DAK-G bis zum 5. Kalendertag des jeweiligen Vormonats vorliegen. Auch hierbei
kommt es auf den rechtzeitigen Zugang per E-Mail bei der DAK-G an. Beispiel: Der vom Bieter
gewunschte Beitritt soll zum 01.07.20xx (Folgemonat) erfolgen, die Unterlagen missten
hierfar bis zum 05.06.20xx (Vormonat) vorliegen. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte
dem Anschreiben. Hinweis: Die Veroffentlichung erfolgt hier unter Verwendung des Formulars
fur Offene Verfahren. Wie bereits deutlich gemacht, handelt es sich hier um ein solches nicht -
die Bekanntmachung musste aus technischen Grinden verwendet werden, da es kein fur
Zulassungsverfahren passendes Formular gibt.

Teave avaliku avamise kohta:

Avamise kuupaev: 05/04/2028 12:01:00 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-Euroopa
suveaeg

Lepingutingimused:

Lepingu taitmine peab toimuma kaitstud t66hdive programmide raames: Ei

Lepingu taitmisega seotud tingimused: Siehe Antragsschreiben.

E-arveldamine: Noutav

Kasutatakse elektroonilisi tellimusi: ei

Kasutatakse elektroonilisi makseid: ei

5.1.15. Vahendid
Raamleping:
Ei kohaldata raamlepingut
Teave diinaamilise hankesiisteemi kohta:
Ei kohaldata diinaamilist hankeslsteemi

5.1.16. Lisateave, lepitus ja vaidlustus
Vaidlustusorgan: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Teave vaidlustamise tahtaegade kohta: Hinweis: Der erste Zuschlag in diesem Verfahren wird
frihestens 10 Kalendertage nach Veroéffentlichung der EU-Bekanntmachung im Amtsblatt
erteilt. Zustandige Stelle fir Rechtsbehelfs-/Nachprifungsverfahren: Vergabekammer des
Bundes beim Bundeskartellamt Villemombler Str. 76 53123 Bonn oder das jeweils ortlich
zustandige Sozialgericht (s. § 57 SGG und Ziff. VI.3).
Organisatsioon, mis annab lisateavet hankemenetluse kohta: DAK-Gesundheit
Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta: Vergabekammer des Bundes beim
Bundeskartellamt
Organisatsioon, millele laekuvad osalemistaotlused: DAK-Gesundheit

8. Organisatsioonid

8.1. ORG-0001
Ametlik nimi: DAK-Gesundheit
Registreerimisnumber: DE48698890
Postiaadress: Nagelsweg 27- 31
Linn: Hamburg
Sihtnumber: 20097
Riik — jaotus (NUTS): Hamburg (DE600)
Riik: Saksamaa
E-posti aadress: vergabestelleAM@dak.de

264872-2026 Page 5/7


mailto:openhouse@dak.de
mailto:vergabestelleAM@dak.de

Telefon: +49 402364855-1194

Faks: +49 4033470-900200

Internetiaadress: https://www.dak.de

Selle organisatsiooni rollid:

Hankija

Organisatsioon, mis annab lisateavet hankemenetluse kohta
Organisatsioon, millele laekuvad osalemistaotlused

8.1. ORG-0002
Ametlik nimi: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Registreerimisnumber: 991-02380-92-
Postiaadress: Villemombler Str. 76
Linn: Bonn
Sihtnumber: 53123
Riik — jaotus (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Riik: Saksamaa
E-posti aadress: poststelle@bundeskartellamt.de
Telefon: +49 22894990
Internetiaadress: http://www.bundeskartellamt.de
Selle organisatsiooni rollid:
Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta

8.1. ORG-0003
Ametlik nimi: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Registreerimisnumber: 991-02380-92
Postiaadress: Villemombler Str. 76
Linn: Bonn
Sihtnumber: 53123
Riik — jaotus (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Riik: Saksamaa
E-posti aadress: poststelle@bundeskartellamt.de
Telefon: +49 22894990
Internetiaadress: http://www.bundeskartellamt.de
Selle organisatsiooni rollid:
Vaidlustusorgan

8.1. ORG-0004
Ametlik nimi: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts des
BMI)
Registreerimisnumber: 0204:994-DOEVD-83
Linn: Bonn
Sihtnumber: 53119
Riik — jaotus (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Riik: Saksamaa
E-posti aadress: noreply.esender hub@bescha.bund.de
Telefon: +49228996100
Selle organisatsiooni rollid:
TED eSender

Teave teate kohta
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Teate tunnus/versioon: 4596367e-a098-4aec-9516-8bb87f04bc9e - 01

Vormi liik: Hange

Teate liik: Hanketeade voi kontsessiooniteade — tldkord

Teate alaliik: 16

Teate saatmise kuupaev: 15/04/2026 17:26:49 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-Euroopa
suveaeg

Keeled, milles kaesolev teade on ametlikult kattesaadav: saksa keel

Teate avaldamise number: 264872-2026

ELT S valjaande number: 75/2026

Avaldamise kuupaev: 17/04/2026
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