319595-2023 - Nadmetanje See the notice on TED website [

Njemacka-Berlin: Farmaceutski proizvodi
OJ S 102/2023 30/05/2023

Obavijest o nadmetanju

Roba

Pravna osnova:
Direktiva 2014/24/EU

Odjeljak I: Javni naruditelj

1. Naziv i adrese
Sluzbeni naziv: BG Kliniken - Klinikverbund der gesetzlichen Unfallversicherung gGmbH
Mjesto: Berlin
NUTS kod: DE300 Berlin
Drzava: Njemacka
E-posta: silke.witt@bg-kliniken.de
Internetska(-e) adresa(-e):
Glavna adresa: www.bg-kliniken.de

1.3. Komunikacija
Dokumentacija o nabavi dostupna je besplatno i moZze joj se u potpunosti pristupiti izravno i
neograni¢eno na: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHHG6F6Y/documents
Dodatne informacije dostupne su na prethodno navedenoj adresi
Ponude ili zahtjevi za sudjelovanje moraju se podnijeti elektroni¢ki na: https://www.dtvp.de
/Satellite/notice/ CXP4YHHGF6Y

l.4. Vrsta javnog naruditelja
Druga vrsta: Kliniken der gesetzlichen Unfallversicherung

1.5. Glavna djelatnost
Zdravstvo

Odjeljak Il: Predmet

I.1. Opseg nabave

I.1.1. Naziv
Daptomycin
Referentni broj: 4-23 (200)

I.1.2. Glavna CPV oznaka
33600000 Farmaceutski proizvodi

1.1.3. Vrsta ugovora
Roba

I.1.4. Kratak opis
Gegenstand dieser Ausschreibung ist die Lieferung des Arzneimittelwirkstoffes Daptomycin
zur Sicherung der Antibiotika Versorgung der Auftraggeber. Die Ausschreibung erfolgt in zwei
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Losen und fordert vom Auftragnehmer bzw. von den Auftragnehmern einen vollstandigen
Kostenausgleich flir Ersatzbeschaffungen als Absicherungsmafinahme bei eventuell
auftretenden Lieferengpassen.

I.1.5. Procijenjena ukupna vrijednost

I.1.6. Podaci o grupama
Ovaj ugovor podijeljen je na grupe: da
Ponude se mogu podnijeti za najvedi broj grupa: 2
Najveci broj grupa koje se mogu dodijeliti jednom ponuditelju: 2

I.2. Opis
1.2.1. Naziv
Daptomycin 350 mg Flasche
Grupa br.: 1

1.2.2. Dodatne Sifre CPV-a
33600000 Farmaceutski proizvodi

1.2.3. Mjesto izvrSenja
NUTS kod: DE300 Berlin
Glavna lokacija ili mjesto izvrSenja: Auftraggeber sind sechs medizinische Einrichtungen der
BG Kiiniken (siehe Vergabeunterlagen). Erfullungsort ist der Sitz der jeweiligen Auftraggeber.,
Berufsgenossenschaftliches Universitatsklinikum Bergmannsheil gGmbH Blrkle-de-la-Camp-
Platz 1 44789 Bochum, BG Klinikum Duisburg gGmbH GroRenbaumer Allee 250 47249
Duisburg, BG Klinikum Bergmannstrost Halle gGmbH Merseburger Str. 165 06112 Halle
(Saale), BG Klinikum Hamburg gGmbH Bergedorfer Strafle 10 21033 Hamburg, BG Kliniken
Ludwigshafen und Tlibingen gGmbH, Betriebsstatte Ludwigshafen Ludwig-Guttmann-Stralle
13 67071 Ludwigshafen, BG Klinikum Murnau gGmbH Prof.-Kuntscher-Str. 8 82418 Murnau

I.2.4. Opis nabave
Daptomycin 350 mg Flasche

1.2.5. Kriteriji za dodjelu
Cijena nije jedini kriterij za sklapanje ugovora i svi kriteriji su navedeni u dokumentaciji za
nabavu

1.2.6. Procijenjena vrijednost

I.2.7. Trajanje ugovora, okvirnog sporazuma ili dinamic¢kog sustava nabave
Trajanje u mjesecima: 48
Ovaj ugovor podlozan je obnavljanju: da
Opis obnavljanja:
Die Laufzeit der Rahmenvereinbarung betragt 24 Monate. Die Auftraggeber haben die Option,
die Rahmenvereinbarung zweimal um jeweils 12 Monate auf maximal 48 Monate zu
verlangern.

1.2.10. Podaci o varijantama
Varijante su dopustene.: ne

I1.2.11. Podaci o opcijama
Opcije: ne

11.2.13.
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Podaci o fondovima Europske unije
Nabava je povezana s projektom i/ili programom koji se financira iz fondova Europske unije: ne

1.2.14. Dodatni podaci

I.2. Opis
1.2.1. Naziv
Daptomycin 500 mg Flasche
Grupa br.: 2

1.2.2. Dodatne Sifre CPV-a
33600000 Farmaceutski proizvodi

1.2.3. Mjesto izvrSenja
NUTS kod: DE300 Berlin
Glavna lokacija ili mjesto izvrSenja: Auftraggeber sind sechs medizinische Einrichtungen der
BG Kliniken (siehe Vergabeunterlagen). Erflllungsort ist der Sitz der jeweiligen Auftraggeber.,
Berufsgenossenschaftliches Universitatsklinikum Bergmannsheil gGmbH Burkle-de-la-Camp-
Platz 1 44789 Bochum, BG Klinikum Duisburg gGmbH GroRenbaumer Allee 250 47249
Duisburg, BG Klinikum Bergmannstrost Halle gGmbH Merseburger Str. 165 06112 Halle
(Saale), BG Klinikum Hamburg gGmbH Bergedorfer Stralde 10 21033 Hamburg, BG Kliniken
Ludwigshafen und Tubingen gGmbH, Betriebsstatte Ludwigshafen Ludwig-Guttmann-Stral3e
13 67071 Ludwigshafen, BG Klinikum Murnau gGmbH Prof.-Kuntscher-Str. 8 82418 Murnau

1.2.4. Opis nabave
Daptomycin 500 mg Flasche

1.2.5. Kriteriji za dodjelu
Cijena nije jedini kriterij za sklapanje ugovora i svi kriteriji su navedeni u dokumentaciji za
nabavu

1.2.6. Procijenjena vrijednost

I.2.7. Trajanje ugovora, okvirnog sporazuma ili dinami¢kog sustava nabave
Trajanje u mjesecima: 48
Ovaj ugovor podlozan je obnavljanju: da
Opis obnavljanja:
Die Laufzeit der Rahmenvereinbarung betragt 24 Monate. Die Auftraggeber haben die Option,
die Rahmenvereinbarung zweimal um jeweils 12 Monate auf maximal 48 Monate zu
verlangern.

1.2.10. Podaci o varijantama
Varijante su dopustene.: ne

1.2.11. Podaci o opcijama
Opcije: ne

1.2.13. Podaci o fondovima Europske unije
Nabava je povezana s projektom i/ili programom koji se financira iz fondova Europske unije: ne

1.2.14. Dodatni podaci

Odjeljak Ill: Pravni, gospodarski, financijski i tehni¢ki podaci

319595-2023 Page 3/6



lll.1. Uvjeti sudjelovanja

lll.1.1. Sposobnost obavljanja profesionalne djelatnosti, ukljuc¢ujuéi zahtjeve koji se odnose na
upis u strukovne ili obrtne registre
Popis i kratki opis uvjeta:
1. Nichtvorliegen von zwingenden Ausschlussgriinden nach § 123 Abs. 1, 4 GWB
(Eigenerklarung im Formblatt "Eigenerklarung zur Eignung" erforderlich); liegt ein zwingender
Ausschlussgrund vor, so sind aussagefahige Unterlagen zur Selbstreinigung gemaf § 125
GWB vorzulegen;
2. Nichtvorliegen von fakultativen Ausschlussgriinden nach § 124 Abs. 1 GWB
(Eigenerklarung im Formblatt "Eigenerklarung zur Eignung" erforderlich); liegt ein fakultativer
Ausschlussgrund vor, so sind aussagefahige Unterlagen zur Selbstreinigung gemaf § 125
GWB vorzulegen;
3. Erklarung, dass das Unternehmen des Bewerbers nicht wegen eines Verstol3es nach § 23
AENtG und nach § 21 MiLoG mit einer Geldbul3e von wenigstens EUR 2.500 belegt worden ist
und keine aktueller Versto3 und kein anstehender Bul3geldbescheid gegen das Unternehmen
des Bewerbers beziehungsweise die verantwortlich handelnde(n) Person(en) nach § 98c Abs.
1 AufenthG oder nach § 21 SchwArbG bekannt ist (Eigenerklarung im Formblatt
"Eigenerklarung zur Eignung" erforderlich).
4. Eintragung im Berufs- oder Handelsregister oder gleichwertige Bescheinigung einer
Behorde des Ursprungs- oder Herkunftslandes des Bewerbers (Eigenerklarung im Formblatt
"Eigenerklarung zur Eignung" erforderlich);
5. Mitgliedschaft bei Berufsgenossenschaft oder gleichwertige Bescheinigung einer Behorde
des Ursprungs- oder Herkunftslands des Bewerbers (Eigenerklarung im Formblatt
"Eigenerklarung zur Eignung" erforderlich).

lll.1.2. Ekonomska i financijska sposobnost
Popis i kratki opis kriterija za odabir:
1. Gesamtumsatz des Unternehmens in den letzten drei abgeschlossenen Geschéaftsjahren
sowie Umsatz des Unternehmens, soweit er Leistungen betrifft, die mit der zu vergebenden
Leistung vergleichbar (Daptomycin) sind unter Einschluss des eigenen Anteils bei gemeinsam
mit anderen Unternehmen ausgefiihrten Leistungen. Die Umsatzzahlen sollen belegen, dass
der Bieter wirtschaftlich zur Ausfuhrung des Auftrags in der Lage sein wird (Eigenerklarung im
Formblatt "Eigenerklarung zur Eignung").
2. beabsichtigter oder erfolgter Abschluss einer Betriebshaftpflichtversicherung, die den
gesetzlichen Anforderungen, insbesondere den Regelungen der §§ 84 ff. AMG, entspricht und
eine Mindestdeckungssumme im Falle der Tétung oder Verletzung eines Menschen bis zu
einem Kapitalbetrag von 600.000 EUR oder bis zu einem Rentenbetrag von jahrlich 36.000
EUR sowie im Falle der Tétung oder Verletzung mehrerer Menschen durch das gleiche
Arzneimittel unbeschadet der vorgenannten Grenzen bis zu einem Kapitalbetrag von 120
Millionen EUR oder bis zu einem Rentenbetrag von jahrlich 7,2 Millionen EUR aufweist
(Eigenerklarung im Formblatt "Eigenerklarung zur Eignung").
Najniza(-e) razina(-e) sposobnosti koja se zahtijeva (koje se zahtijevaju):
Zu 2. Bestehen einer Betriebshaftpflichtversicherung mit den oben angegebenen
Deckungssummen.

l.1.3. Tehnicka i struéna sposobnost
Popis i kratki opis kriterija za odabir:
1. Erklarung, dass die fur die Ausfuhrung der Leistungen erforderlichen Arbeitskrafte zur
Verfugung stehen (Eigenerklarung im Formblatt "Eigenerklarung zur Eignung");
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2. Angaben zur Anzahl der durchschnittlich jahrlich Beschaftigten der letzten drei
abgeschlossenen Geschaftsjahre (Eigenerklarung im Formblatt "Eigenerklarung zur Eignung");
3. Angaben zu technischen Fachkraften (Pharmaberater/innen) welche im Zusammenhang mit
der Leistungserbringung eingesetzt werden sollen, die eine der Ausbildungen nach § 75 Abs.
1 bis 3 Arzneimittelgesetz (AMG) abgeschlossen haben (Eigenerklarung im Formblatt
"Eigenerklarung zur Eignung").

4. Erklarung, dass in den letzten drei Geschéftsjahren vergleichbare Leistungen ausgefihrt
worden sind samt Angaben zum Auftraggeber (Name, Ansprechpartner, Kontaktdaten,
Rechtsform, Unternehmensstruktur) und zum Referenzprojekt (Vertragsgegenstand,
Liefermenge, Vertragszeitraum). Eine Referenz ist gleichwertig, wenn sie nach Art und
Umfang den Anforderungen der ausgeschriebenen Leistung entspricht. (Eigenerklarung im
Formblatt "Eigenerklarung zur Eignung" sowie im Formblatt "Referenzbogen" erforderlich)
Najniza(-e) razina(-e) sposobnosti koja se zahtijeva (koje se zahtijevaju):

Zu 3. Erklarung, dass mindestens ein/e Pharmaberater/in im Zusammenhang mit der
Leistungserbringung eingesetzt werden soll, der/die eine der Ausbildungen nach § 75 Abs. 1
bis 3 Arzneimittelgesetz (AMG) abgeschlossen hat.

Zu 4. Je Los 2 Referenzen uber vergleichbare Leistungen in den letzten 3 Geschaftsjahren
(gerechnet ab Bekanntmachung) fur 6ffentliche oder private Leistungsempfanger
(grundsatzlich ein Krankenhaus, ein Klinikum oder eine ahnliche Einrichtung).

Los 1: Mindestmenge 3300 ST p.a.

Los 2: Mindestmenge 3800 ST p.a.

Odjeljak IV: Postupak

IV.1. Opis

IV.1.1. Vrsta postupka
Otvoreni postupak

IV.1.3. Podaci o okvirnom sporazumu ili dinami¢kom sustavu nabave
Nabava uklju€uje uspostavu okvirnog sporazuma
Okvirni sporazum s jednim gospodarskim subjektom

IV.1.8. Podaci o Sporazumu o javnoj nabavi (GPA)
Nabava je obuhvacena Sporazumom o javnoj nabavi: ne

IV.2. Administrativni podaci

IV.2.2. Rok za dostavu ponuda ili zahtjeva za sudjelovanje
Datum: 26/06/2023 Lokalno vrijeme: 12:00

IV.2.3. Procijenjeni datum slanja poziva na dostavu ponuda ili na sudjelovanje odabranim
natjecateljima

IV.2.4. Jezici na kojima se mogu dostaviti ponude ili zahtjevi za sudjelovanje
Njemacki

IV.2.6. Minimalni rok valjanosti ponude
Ponuda mora biti valjana do: 31/08/2023

IV.2.7. Uvjeti za otvaranje ponuda
Datum: 26/06/2022 Lokalno vrijeme: 12:00
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Odjeljak VI: Dopunski podaci

VI.1. Podaci o obnavljanjima
Ova nabava ¢e se ponavljati.: ne

VI.3. Dodatni podaci
Bekanntmachungs-ID: CXP4YHHG6F6Y

VI.4. Postupci pravne zastite

VI.4.1. Tijelo nadlezno za postupak pravne zastite
Sluzbeni naziv: Vergabekammern des Bundes
Postanska adresa: Villemombler Stralle 76
Mjesto: Bonn
Postanski broj: 53123
Drzava: Njemacka
E-posta: vk@bundeskartellamt.de-mail.de
Telefon: +49 02289499-0
Telefaks: +49 02289499-163

V1.4.3. Postupak pravne zastite
Detaljnji podaci o roku(-ovima) za postupke pravne zastite:
Moéchte ein Unternehmen einen Verstold gegen Vergabevorschriften geltend machen, so hat
es diese innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen ab Kenntnis gegenuber der
Auftraggeberin zu riigen. Verstolie gegen Vergabevorschriften, die auf Grund der
Bekanntmachung oder erst in den Vergabeunterlagen erkennbar sind, missen spatestens bis
zum Ablauf der in der Bekanntmachung benannten Frist zu Angebotsabgabe der
Auftraggeberin gegenuber gertgt werden.
Teilt die Auftraggeberin dem Unternehmen mit, dass sie der Rige nicht abhelfen werde, so
kann das Unternehmen innerhalb von 15 Kalendertagen nach Eingang dieser Mitteilung einen
schriftlichen Antrag auf Nachprifung bei der zustandigen Vergabekammer stellen (§ 160
Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB)).
Die genannten Fristen gelten nicht bei einem Antrag auf Feststellung der Unwirksamkeit des
Vertrags nach § 135 Abs. 1 Nr. 2 GWB. § 134 Abs. 1 S. 2 bleibt unberihrt.

VL.5. Datum slanja ove obavijesti
25/05/2023
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