See the notice on TED website

217662-2025 - Procedura konkurencyjna

Niemcy — Produkty farmaceutyczne — Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach §
130a Abs. 8 SGB V zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Sunitinib (ATC-Code L0O1EX01).

OJ S 67/2025 04/04/2025

Ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
E-mail: rabattvertraege@nds.aok.de
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Sunitinib (ATC-Code LO1EX01).
Opis: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Sunitinib (ATC-Code LO1EXO01) innerhalb des Zeitraumes vom
01.06.2025 bis zum 31.05.2027 mit jederzeitiger Mdglichkeit des Vertragsabschlusses
wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell®).
Identyfikator procedury: f40bafb0-514e-459e-8a49-8f16e09b2a8d
Wewnetrzny identyfikator: TED OH Sunitinib
Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: nie

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

2.1.2. Miejsce realizacji
Kraj: Niemcy
W dowolnym miejscu w danym panstwie

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

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Powody wykluczenia zrédia: Uwaga
Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamowienia:
Udziat w organizacji przestepczej:
Naduzycia:
Inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajgca z prawa krajowego:
Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi:
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Niewyptacalnosc¢:

Upadtos¢:

Dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona:

Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu:

Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalno$cig terrorystyczna:

5. Czes$¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0000
Tytut: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Sunitinib (ATC-Code LO1EX01) innerhalb des Zeitraumes vom
01.06.2025 bis zum 31.05.2027 mit jederzeitiger MAglichkeit des Vertragsabschlusses
wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell®).
Opis: Zu dem Wirkstoff Sunitinib (ATC-Code LO1EXO01) 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
Vertragsschlusse erfolgen im Rahmen eines ,,open-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
gewunscht. 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 friiheste Vertragsbeginn ist der 01.06.2025. Alle Vertrage enden
spatestens am 31.05.2027, 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 kunftigen 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 Sunitinib (ATC-Code LO1EX01) werden erstmalig mit Wirkung zum 01.06.2025
abgeschlossen. Interessenten, die zu diesem Termin Vertragspartner werden mdchten, haben
die einzureichenden Vertragsunterlagen bis zum 24.04.2025 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 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 kdnnen. Die genauen Eingangsfristen
werden mit den Vertragsunterlagen bekannt gegeben. Bei der vorliegenden Verdffentlichung
handelt es sich nicht um die Vergabe eines 6ffentlichen Auftrags im Sinne der Richtlinie(2014
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[24/EU) 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
Veroffentlichungsformulars wird die Auftragsbekanntmachung genutzt. Die daraus
resultierenden begrifflichen Vorgaben, wie bspw. die Verfahrensbezeichnung ,offenes
Verfahren®, sind einzig der Nutzung dieses Bekanntmachungsformulars und der
Veroffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere Bedeutung, insbesondere eine
Unterwerfung untervergaberechtliche Regelungen, soweit sie nicht aus rechtlichen Grinden
verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.

Wewnetrzny identyfikator: TED OH Sunitinib

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

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Region Hannover (DE929)
Kraj: Niemcy

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/06/2025
Data zakonczenia trwania: 31/05/2027

5.1.6. Informacje ogéine
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Inne wymagania ekonomiczne lub finansowe
Opis kryterium selekcji: Gemal § 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V kénnen 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 kénnen sich nur dann beteiligen, wenn sie selbst pharmazeutischer
Unternehmer i. S. d. § 4 Abs. 18 AMG hinsichtlich der jeweils angebotenen Arzneimittel sind.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Dostep do niektorych dokumentéw zamowienia jest zastrzezony
Uzasadnienie zastrzezenia dostepu do niektorych dokumentéw zaméwienia: Ochrona
informacji szczegdlnie chronionych
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Informacje o zastrzezonych dokumentach sg dostepne pod adresem: https://www.aok.de/gp
/apotheker-pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-verfahren

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Niedozwolone
Uzasadnienie, dlaczego zgtoszenia elektroniczne sg niemozliwe: Ochrona informacji
szczegolnie chronionych
Opis: Elektronische Einreichung nicht zulassig
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: niemiecki
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 27/03/2027 12:00:00 (UTC+01:00) czas srodkowoeuropejski, czas
zachodnioeuropejski letni
Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 24 Miesigce
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 27/03/2027 13:00:00 (UTC+01:00) czas srodkowoeuropejski, czas
zachodnioeuropejski letni
Warunki zamoéwienia:
Wykonanie zamdwienia musi odbywac sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Niedozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Umowa ramowa, bez ponownego poddania zamdwienia procedurze konkurencyjnej
Maksymalna liczba uczestnikéw: 999
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupéw

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Vergabekammer des Bundes
Informacje o terminach odwotania: 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 Beitrittsmoglichkeit dieser Unternehmen kein 6ffentlicher Auftrag
vergeben wird. Der Rechtsweg zu den Vergabenachprufungsinstanzen (§§ 160 ff GWB) ist
daher nur erdffnet, 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 fir den Fall
eines Vergabenachprufungsverfahrens 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
einschliellich der vertraglichen Bestimmungen vorzugehen, steht der Rechtsweg zu den
Sozialgerichten offen, deren Zustandigkeit in §§ 51 ff. SGG (zur ortlichen Zustandigkeit § 57
SGQG) geregelt ist. Das Vorverfahren, den einstweiligen Rechtsschutz sowie das Verfahren im
ersten Rechtszug regeln §§ 77 ff., 87 ff. SGG.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
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Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: AOK Niedersachsen. Die
Gesundheitskasse.

8. Organizacje

8.1.

8.1.

8.1.

217662-2025

ORG-0001

Oficjalna nazwa: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Numer rejestracyjny: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
Departament: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse

Adres pocztowy: Hildesheimer Str. 273

Miejscowos¢: Hannover

Kod pocztowy: 30519

Podpodziat krajowy (NUTS): Region Hannover (DE929)

Kraj: Niemcy

Punkt kontaktowy: Unternehmensbereich Arzneimittelmanagement
E-mail: rabattvertraege@nds.aok.de

Telefon: 0511870113378

Adres strony internetowe;j: https://www.aok.de/gp/apotheker-pharmazeutisches-personal

/rabattvertraege-im-open-house-verfahren

Role tej organizaciji:

Nabywca

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia

Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu

ORG-0002

Oficjalna nazwa: Vergabekammer des Bundes

Numer rejestracyjny: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Adres pocztowy: Kaiser-Friedrich-Stralle 16

Miejscowos¢: Bonn

Kod pocztowy: 53113

Podpodziat krajowy (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Kraj: Niemcy

E-mail: vk@bundeskartellamt.bund.de

Telefon: 02289499-0

Role tej organizacji:

Organ odwotawczy

ORG-0000

Oficjalna nazwa: Publications Office of the European Union
Numer rejestracyjny: PUBL

Miejscowosé: Luxembourg

Kod pocztowy: 2417

Podpodziat krajowy (NUTS): Luxembourg (LUO0O0O)
Kraj: Luksemburg

E-mail: ted@publications.europa.eu

Telefon: +352 29291

Adres strony internetowe;j: https://op.europa.eu
Role tej organizaciji:

TED eSender
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Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 80864a28-57fe-4a54-b979-f4f45fe9c6e3 - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

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

Ogtoszenie — data wystania: 03/04/2025 06:24:49 (UTC+00:00) czas zachodnioeuropejski,
GMT

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: niemiecki

Numer publikacji ogtoszenia: 217662-2025

Numer wydania Dz.U. S: 67/2025

Data publikacji: 04/04/2025
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