130858-2024 - lomaiocht See the notice on TED website [/

An Ghearmain — Pharmaceutical products — 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

Fégra maidir le conradh né lamhaltas — an gnathchoéras

Solathairti

1. Ceannaitheoir

1.1. Ceannaitheoir
Ainm oifigiuil: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
R-phost: rabattvertraege@nds.aok.de
Cineal dlithiuil an cheannaitheora: Comhlacht dli phoibli
Gniomhaiocht an udarais chonarthaigh: Slainte

2. Nos imeachta

2.1. Nés imeachta
Teideal: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21).
Cur sios: 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®).
Aitheantdir an ndéis imeachta: d2ff534d-973b-4a6b-a1d9-1b270f2f2659
Aitheantdéir inmheanach: TED OH Tolvaptan
An cineal nois imeachta: Oscailte

2.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 33600000 Pharmaceutical products

2.1.4. Eolas ginearalta
Bunus dli:
Treoir 2014/24/AE

2.1.6. Forais eisiaimh
Rannphairtiocht dhireach né indireach in ullmhud an nés imeachta solathair seo:
Rannphairtiocht in eagraiocht choiriuil:
Fostu paisti agus cinealacha eile gainneala ar dhaoine:
Cionta sceimhlitheoireachta n6 cionta a bhaineann le gniomhaiochtai sceimhlitheoireachta:
Saru oibleagaidi i réimsi an dli saothair:
Combhaontuithe le hoibreoiri eacnamaiocha eile arb é is aidhm doibh an iomaiocht a
shaobhadh:
Calaois:
Cas cosuil le féimheacht faoin dli naisiunta:
Cuirtear ar fionrai gniomhaiochtai gné:
Féimheacht:
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5. Luchtég

5.1. Luchtég: LOT-0000
Teideal: 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®).
Cur sios: Zu dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: C03XA01 und G04BX21) 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
Lopen-house-Modells* und fungieren als Bricke 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 gewlinscht. 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 Kindigungsrecht 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 kuinftigen Vertragspartner im open-house-
Modell werden gebeten, sich bezuglich dieser Ausschreibungsbekanntmachungen regelmaRig
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 Vertragsschlisse 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 kdnnen. 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 fur die beabsichtigten Vertragsabschlisse zu gewahrleisten, erfolgt die
Verodffentlichung 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.

Aitheantdir inmheanach: TED OH Tolvaptan

5.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 33600000 Pharmaceutical products

5.1.2. An ait feidhmiochta
Aon ait

5.1.3. Fad measta
Data tosaithe: 01/05/2024
Data deiridh an tréimhse: 30/04/2026

5.1.6. Eolas ginearalta
Rannphairtiocht fhorchoimeadta: Ni fhorchoimeadtar an rannphairtiocht.
Tionscadal solathair nach maoinitear le cisti an Aontais
T4a an solathar cumhdaithe ag an gComhaontu maidir le Solathar Rialtais (GPA): nil

5.1.9. Critéir roghnuchain
Critéar:
Cineal: Eile
Cur sios: 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
Unternehmer i. S. d. § 4 Abs. 18 AMG hinsichtlich der jeweils angebotenen Arzneimittel sind.
Eolas faoin dara céim de nés imeachta dha chéim:
An lion iosta iarrthéiri a dtabharfar cuireadh déibh chuig an dara céim den nés imeachta: 0

5.1.10. Critéir dhamhachtana
Critéar:
Cineal: Praghas

5.1.11. Doiciméid solathair
Ta srian ar rochtain ar dhoiciméid solathair airithe
An bonn cirt leis an rochtain ar dhoiciméid solathair airithe a shrianadh:
Cosaint faisnéise lena mbaineann iogaireacht ar leith
Ta eolas faoi dhoiciméid shrianta le fail ag: https://www.aok.de/gp/apotheker-
pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-verfahren

5.1.12. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
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Cur isteach leictreonach: Eigeantach

Na teangacha inar féidir tairiscinti no iarratai ar rannphairtiocht a chur isteach: Gearmainis
Cataldg leictreonach: Eigeantach

Leaganacha malartacha: Eigeantach

Spriocdhata chun tairiscinti a fhail: 25/02/2026 12:00:00 (UTC+1)

An spriocdhata ar ar ga don tairiscint a bheith fés baili: 24 Mionna

Eolas faoi oscailt phoibli:

Data oscailte: 25/02/2026 13:00:00 (UTC+1)

Téarmai an chonartha:

Ni mér an conradh a chur i gerich faoi chuimsiu clar fostaiochta dideanai: Ni hea
Sonrascu leictreonach: Eigeantach

Usaidfear ordu leictreonach: nil

Usaidfear iocaiocht leictreonach: ta

5.1.15. Teicnici
Creat-chomhaontu: Creat-chomhaontu, gan an iomaiocht a athoscailt
Eolas faoin gcoras ceannaigh dinimiciuil: Nil feidhm ag céras ceannaigh dinimiciuil
Ceant leictreonach: nil

5.1.16. Tuilleadh eolais, idirghabhail agus athbhreithniu
Eagraiocht athbhreithniuchain: Vergabekammer des Bundes
Eolas faoi spriocdhatai athbhreithnithe: 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 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
einschliel3lich 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.
Eagraiocht a sholathraionn faisnéis bhreise faoin nés imeachta solathair: AOK Niedersachsen.
Die Gesundheitskasse.
Eagraiocht a fhaigheann iarratais ar rannphairtiocht: AOK Niedersachsen. Die
Gesundheitskasse.

8. Eagraiochtai

8.1. ORG-0001
Ainm oifigiuil: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Uimhir chlardchain: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
Roinn: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
Seoladh poist: Hildesheimer Str. 273
Baile: Hannover
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Cad poist: 30519

Foroinn tire (NUTS): Region Hannover (DE929)

Tir: An Ghearmain

Pointe teagmhala: Unternehmensbereich Arzneimittelmanagement
R-phost: rabattvertraege@nds.aok.de

Teil.: 0511870113378

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

Réil na heagraiochta seo:

Ceannaitheoir

Eagraiocht a sholathraionn faisnéis bhreise faoin nés imeachta solathair
Eagraiocht a fhaigheann iarratais ar rannphairtiocht

8.1. ORG-0002
Ainm oifigiuil: Vergabekammer des Bundes
Uimhir chlaruchain: Mogliche Rechtsmittelinstanz
Seoladh poist: Villemombler Stralle 76
Baile: Bonn
Cdd poist: 53123
Foroinn tire (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Tir: An Ghearmain
R-phost: vk@bundeskartellamt.bund.de
Teil.: 02289499-0
Réil na heagraiochta seo:
Eagraiocht athbhreithniuchain

Eolas faoin bhfégra

Aitheantéir/leagan an fhégra: d64f9159-a43b-481b-b80d-d1193d97ac19 - 01
Cineal na foirme: lomaiocht

Cineal an fhogra: Fogra maidir le conradh né lamhaltas — an gnathchéras
Fochineal an fhogra: 16

Data seolta an fhégra: 01/03/2024 10:40:39 (UTC)

Na teangacha ina bhfuil an fogra seo ar fail go hoifigiuil: Gearmainis

Uimhir foilseachain an fhogra: 130858-2024

Uimhir eagrain 10 S: 45/2024

Data foilsithe: 04/03/2024

130858-2024 Page 5/5


mailto:rabattvertraege@nds.aok.de
https://www.aok.de/gp/apotheker-pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-verfahren
https://www.aok.de/gp/apotheker-pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-verfahren
mailto:vk@bundeskartellamt.bund.de

