See the notice on TED website

171628-2024 - Procedura konkurencyjna

Niemcy — Produkty farmaceutyczne — Abschluss nicht exklusiver Rabattvertrage gemaR §§ 130a
Abs. 8/130c Abs. 1 SGB V zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (G04BX21) im Rahmen
eines sogenannten Open-House-Modells.

OJ S 58/2024 21/03/2024

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse
E-mail: am_vertraege@rps.aok.de
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego kontrolowany przez instytucje regionalng
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Abschluss nicht exklusiver Rabattvertrage gemaf §§ 130a Abs. 8/130c Abs. 1 SGB V
zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (G04BX21) im Rahmen eines sogenannten
Open-House-Modells.
Opis: Abschluss nicht exklusiver Rabattvertrage gemaf §§ 130a Abs. 8/130c Abs. 1 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (G04BX21) innerhalb des Zeitraumes vom
01.05.2024 bis zum 30.04.2026 mit jederzeitiger Mdglichkeit des Vertragsabschlusses (open-
house-Modell). Im Open House Verfahren sind Arzneimittel entsprechend der BfArM-Liste
nach § 35 Abs. 5a SGB V (Kinderarzneimittel) ausgeschlossen.
Identyfikator procedury: 75853173-f311-434c-b69c-58505404a1f0
Wewnetrzny identyfikator: AOK24041-991
Rodzaj procedury: Otwarta

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamdéwienia: Dostawy
Gtoéwna klasyfikacja (cpv): 33600000 Produkty farmaceutyczne

2.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Donnersbergkreis (DEB3D)
Kraj: Niemcy

2.1.4. Informacje ogodlne
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
sl-other -

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Winien powaznego wykroczenia zawodowego: Bestechlichkeit, Vorteilsgewahrung und
Bestechung, Betrug oder Subventionsbetrug Bildung krimineller Vereinigungen, Bildung
terroristischer Vereinigungen, Einstellung der beruflichen Tatigkeit, Geldwasche oder
Terrorismusfinanzierung, Insolvenz Interessenskonflikt, Mangelhafte Erflillung eines friheren
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offentlichen Auftrags, Menschenhandel, Zwangsprostitution, Zwangsarbeit oder Ausbeutung,
mit Insolvenz vergleichbares Verfahren, rein nationale Ausschlussgriinde, Tauschung oder
unzulassige Beeinflussung des Vergabeverfahrens, VerstoRe gegen arbeitsrechtliche
Verpflichtungen, VerstdRe gegen sozialrechtliche Verpflichtungen, Verstole gegen
umweltrechtliche Verpflichtungen, Verstolie gegen Verpflichtungen zur Zahlung von
Sozialversicherungsbeitragen, VerstoRe gegen Verpflichtungen zur Zahlung von Steuern oder
Abgaben, Wettbewerbsbeschrankende Vereinbarungen, Wettbewerbsverzerrung wegen
Vorbefassung, Zahlungsunfahigkeit

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: Abschluss nicht exklusiver Rabattvertrage gemaf §§ 130a Abs. 8/130c Abs. 1 SGB V
zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (GO4BX21) im Rahmen eines sogenannten
Open-House-Modells.
Opis: Die AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse bietet allen interessierten
pharmazeutischen Unternehmen ohne Auswahlentscheidung Rabattvertrage mit dem
Wirkstoff Tolvaptan (G04BX21) an. Die Vertragsschlisse erfolgen im Rahmen eines ,Open
House-Modells®. Die angebotenen Vertrage sind nicht exklusiv; Vertrage mit allen
Marktteilnehmern (pharmazeutischen Unternehmen) sind seitens der AOK Rheinland-Pfalz
/Saarland - Die Gesundheitskasse gewunscht. Im Open House-Modell gelten fir alle
Teilnehmer einheitliche Bedingungen. Vertragsinhalte, Konditionen und Zugangsverfahren
sind einheitlich — individuelle Verhandlungen werden nicht geftihrt. Die Vertragslaufzeiten
betragen maximal 24 Monate, der friheste Vertragsbeginn ist der 01.05.2024. Alle Vertrage
enden spatestens 24 Monate nach dem Tag des frihesten Vertragsbeginns, unabhangig vom
Datum des jeweiligen Vertragsschlusses. Ein Beitritt bzw. ein Vertragsschluss kann innerhalb
des 24-monatigen Zeitraumes jeweils zum Ersten eines jeden Monats erfolgen. Es besteht ein
Kiandigungsrecht jeweils 6 Wochen zum Monatsende nach MalRgabe der Bestimmungen des
Vertrages. Weitere Informationen zu den Kiuindigungsmaoglichkeiten sind in den
Vertragsunterlagen enthalten. Die AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse
behalt sich vor, bereits wahrend der Vertragslaufzeit im Rahmen von europaweiten
Ausschreibungsverfahren 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 Openm House-Vertrage enden automatisch. Interessierte pharmazeutische
Unternehmen kénnen bei der unter Punkt 8.1 ORG-0001 genannten Kontaktadresse die
Teilnahmeunterlagen sowie die Vertragsunterlagen anfordern. Vertrage zu dem Wirkstoff
Tolvaptan (G04BX21) werden erstmalig mit Wirkung zum 01.05.2024 abgeschlossen.
Interessenten, die zu diesem Termin Vertragspartner werden mochten, haben die
einzureichenden Vertragsunterlagen bis zum 31.03.2024 bei der AOK Rheinland-Pfalz
/Saarland - Die Gesundheitskasse einzureichen. Es kommt auf den Zugang bei der AOK
Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse an. Hinweis: Der erste Zuschlag in diesem
Verfahren wird frihestens 10 Kalendertage nach Veroffentlichung dieser EU-Bekanntmachung
im Amtsblatt erteilt. Spatere Vertragsschlusse sind wahrend der 24-monatigen Hochstlaufzeit
jeweils zum Ersten eines Monats moglich. Bei Interessenten, die zu diesen Folgeterminen
Vertragspartner werden mochten, ist der Eingang der Vertragsunterlagen einschlie3lich der
Anlagen spatestens zum Ende des Monats, der dem Vormonat des gewinschten
Vertragsstarts vorangeht (z. B. Eingang 30.04. bei Vertragsstart 01.06.) einzureichen. Die
genauen Eingangsfristen werden mit den Vertragsunterlagen bekannt gegeben. Bei der
vorliegenden Verdffentlichung handelt es sich nicht um die Vergabe eines offentlichen
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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
Veroéffentlichung 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
Veroéffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere Bedeutung, insbesondere eine
Unterwerfung unter vergaberechtliche Regelungen, soweit sie nicht aus rechtlichen Grinden
verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.

Wewnetrzny identyfikator: AOK24041-991

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33600000 Produkty farmaceutyczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Donnersbergkreis (DEB3D)
Kraj: Niemcy

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Przedmiotowe zaméwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i Srednich przedsiebiorstw
(MSP): nie

5.1.7. Zamowienia strategiczne
Cel zamodwienia strategicznego: Zamdwienia inne niz strategiczne

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Inne
Nazwa: Eignungskriterien
Opis kryterium selekcji: Im Rahmen dieses Vertrages dirfen grundsatzlich nur zugelassene
und in Deutschland verkehrsfahige Arzneimittel abgegeben werden. Sofern ein Arzneimittel in
der Lauer-Taxe als verkehrsfahig gelistet ist, gilt dieser Umstand als nachgewiesen. Falls ein
Arzneimittel, das Bestandteil dieses Vertrages werden soll, zu dem Zeitpunkt, zu dem der
pharmazeutische Unternehmer die unterzeichneten Vertragsunterlagen an die AOK
Ubersendet, noch nicht in der Lauer-Taxe gelistet ist oder der Eintrag noch nicht angezeigt
wird, gelten die nachfolgenden Regelungen. MalRgeblich ist der Zeitpunkt der Absendung der
Unterlagen, bei vorheriger elektronischer Ubermittlung der Unterlagen gilt der Zeitpunkt der
elektronischen Ubermittlung als mafRgeblich. In den vorgenannten Fallen hat der
Vertragspartner der AOK bereits bei Ubermittiung der Unterlagen einen Auszug aus dem
Offentlichen Teil der AMIce-Datenbank, des Arzneimittelinformationssystems des Deutschen
Instituts fur medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), fir die
vertragsgegenstandlichen Arzneimittel, die der Vertragspartner zum Zeitpunkt des
Vertragsschlusses in Vertrieb hat, zur Verfugung zu stellen. Dabei mussen sich aus den
Auszligen die folgenden Informationen zur aktuellen Zulassungssituation aller
vertragsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: a. Name/Bezeichnung des Arzneimittels, b.
Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des aus sonstigem Grund zum
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Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen Unternehmers im Sinne
des § 4 Abs. 18 Satz 2 AMG und Angabe des Grundes dieser Berechtigung), wobei die
Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer Unternehmer im Hinblick auf die von ihm
angebotenen Arzneimittel und der Grund dafur nachgewiesen werden mussen, c.
Darreichungsform, d. Wirkstoff, e. Angabe zur Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem
Arzneimittel die aktuelle zulassungsrechtliche Situation im Hinblick auf die gemaf Buchstaben
a bis e erforderlichen Informationen von dem im o6ffentlichen Teil der AMIce-Datenbank bei
Vertragsschluss verfugbaren letzten Stand abweicht und soweit weder der kostenlos noch der
kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus dem Offentlichen Teil der AMIce-Datenbank alle gemaR
Buchstaben a bis e erforderlichen Informationen vollstandig ausweist, hat der Vertragspartner
den aktuellen Stand und/oder die fehlenden Informationen durch Vorlage geeigneter
erganzender Nachweise (z.B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung etc.) zusammen mit dem Auszug aus dem
Offentlichen Teil der AMIce-Datenbank glaubhaft zu machen.

Kryterium:
Rodzaj: Inne
Nazwa: Eigenerklarung zur Zuverlassigkeit

5.1.11. Dokumenty zamowienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zaméwienia sg oficjalnie dostepne: niemiecki
Adres dokumentéw zaméwienia: https://www.aok-gesundheitspartner.de/rp/arzneimittel
/open_house verfahren/index.html

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Niedozwolone
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: niemiecki
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Oferenci mogg ztozy¢ wiecej niz jedng oferte: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 28/02/2026 23:59:00 (UTC+01:00) czas $srodkowoeuropejski, czas
zachodnioeuropejski letni
Informacje, ktére mozna uzupetni¢ po uptywie terminu zgtoszen:
Wedtug uznania nabywcy wszystkie brakujgce dokumenty dotyczgce oferenta mogg zostaé
przedtozone pdzniej.
Informacje dodatkowe: Keine weiteren Angaben.
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 02/03/2026 08:00:00 (UTC+01:00) czas srodkowoeuropejski, czas
zachodnioeuropejski letni
Informacje dodatkowe: Bei dem eingegebenen Datum und Uhrzeit handelt es sich um ein
Pflichtfeld des Bekanntmachungsformulars. Da mangels Eingabemdglichkeit nur jeweils eine
Angabe méglich ist, wurde das letztmdgliche Offnungsdatum eingetragen.
Warunki zaméwienia:
Wykonanie zamowienia musi odbywacé sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Niedozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
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Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamowienia procedurze konkurencyjnej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:

Brak dynamicznego systemu zakupow

Aukcja elektroniczna: nie

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Die Vergabekammern des Bundes
Informacje o terminach odwotania: Einlegung von Rechtsbehelfen: Bei der vorliegenden
Veroéffentlichung handelt es sich nicht um die Vergabe eines 6ffentlichen Auftrags im Sinne der
Vergabekoordinierungsrichtlinie 2014/24/EU des Europaischen Parlaments und des Rates
bzw. des Vergaberechts. Die folgenden Angaben erfolgen daher rein vorsorglich. Eine
weitergehende Bedeutung, insbesondere eine Unterwerfung unter vergaberechtlichen
Regelungen, ist damit nicht verbunden. Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB): "§ 135
Unwirksamkeit. (1) Ein 6ffentlicher Auftrag ist von Anfang an unwirksam, wenn der 6ffentliche
Auftraggeber 1. gegen § 134 verstof3en hat oder 2. den Auftrag ohne vorherige
Veroffentlichung einer Bekanntmachung im Amtsblatt der Europaischen Union vergeben hat,
ohne dass dies aufgrund Gesetzes gestattet ist, und dieser Verstol} in einem
Nachprifungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach Absatz 1 kann nur
festgestellt werden, wenn sie im Nachprtfungsverfahren innerhalb von 30 Kalendertagen nach
der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den 6ffentlichen Auftraggeber tber
den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als sechs 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 Europaischen Union. § 160 GWB Einleitung, Antrag (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprufungsverfahren nur auf Antrag ein. (2) Antragsbefugt ist
jedes Unternehmen, das ein Interesse an dem o6ffentlichen Auftrag oder der Konzession hat
und eine Verletzung in seinen Rechten nach § 97 Absatz 6 durch Nichtbeachtung von
Vergabevorschriften geltend macht. Dabei ist darzulegen, dass dem Unternehmen durch die
behauptete Verletzung der Vergabevorschriften ein Schaden entstanden ist oder zu entstehen
droht. (3) Der Antrag ist unzulassig, soweit: 1. der Antragsteller den geltend gemachten
Verstold gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprifungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertigt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberthrt, 2. VerstoRe gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstdRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gertigt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Rige nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. Satz 1 gilt nicht bei einem Antrag auf Feststellung der Unwirksamkeit
des Vertrags nach § 135 Absatz 1 Nummer 2. § 134 Absatz 1 Satz 2 bleibt unberthrt." "§ 168
Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller
in seinen Rechten verletzt ist und trifft die geeigneten Mallnahmen, 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..."
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Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse

Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland -
Die Gesundheitskasse

Organizacja rozpatrujgca oferty: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse

TED eSender: Beschaffungsamt des BMI

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse
Numer rejestracyjny: DE271900642
Adres pocztowy: Virchowstr. 30
Miejscowos¢: Eisenberg
Kod pocztowy: 67304
Podpodziat krajowy (NUTS): Donnersbergkreis (DEB3D)
Kraj: Niemcy
Punkt kontaktowy: Nadja Leier
E-mail: am_vertraege@rps.aok.de
Telefon: +49 6351403591
Profil nabywcy: https://www.aok-gesundheitspartner.de/rp/arzneimittel/open house verfahren
/index.html
Role tej organizaciji:
Nabywca
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamodwienia
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu
Organizacja rozpatrujgca oferty

8.1. ORG-0002
Oficjalna nazwa: Die Vergabekammern des Bundes
Numer rejestracyjny: t:022894990
Adres pocztowy: Villemombler Str. 189
Miejscowos¢: Bonn
Kod pocztowy: 53123
Podpodziat krajowy (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Kraj: Niemcy
E-mail: vk@bundeskartellamt.bund.de
Telefon: +4922894990
Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy

8.1. ORG-0003
Oficjalna nazwa: Beschaffungsamt des BMI
Numer rejestracyjny: 994-DOEVD-83
Miejscowos¢: Bonn
Kod pocztowy: 53119
Podpodziat krajowy (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Kraj: Niemcy
E-mail: esender_hub@bescha.bund.de
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Telefon: +49228996100
Role tej organizaciji:
TED eSender

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 180ca114-734e-432c-8¢c89-2137576¢c6059 - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamdwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Podrodzaj ogtoszenia: 16

Ogtoszenie — data wystania: 19/03/2024 00:00:00 (UTC+01:00) czas srodkowoeuropejski,
czas zachodnioeuropejski letni

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: niemiecki

Numer publikacji ogtoszenia: 171628-2024

Numer wydania Dz.U. S: 58/2024

Data publikacji: 21/03/2024
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