See the notice on TED website

496953-2026 - Procedura konkurencyjna

Niemcy — Produkty farmaceutyczne — Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach
§ 130a Abs. 8 SGB V zum Wirkstoff Perampanel, ATC N03AX22 fiir die Zeit 01.09.2026 -
31.08.2028 (zzgl. Verlangerungsoption 1x12 Monate)

OJ S 136/2026 17/07/2026

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: DAK-Gesundheit
E-mail: vergabestelleAM@dak.de
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego kontrolowany przez instytucje
administracji centralnej
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach § 130a Abs. 8 SGB V zum
Wirkstoff Perampanel, ATC NO3AX22 fur die Zeit 01.09.2026 - 31.08.2028 (zzgl.
Verlangerungsoption 1x12 Monate)
Opis: § 130a Absatz 8 SGB V ermdglicht den Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmen, Rahmenrabattvertrage Uber die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
abzugebenden Arzneimittel zuschlie3en. 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. Fur vom Bieter naher in der Anlage 2 zum Vertrag zu
benennende Arzneimittel zu dem o. g. Wirkstoff Perampanel, ATC NO3AX22, beabsichtigt die
DAK-Gesundheit, bis zum Inkrafttreten neuer Arzneimittelrabattvertrage mit moglichst allen
interessierten pharmazeutischen Unternehmen Arzneimittelrabattvertrage abzuschliel3en. Ein
Rabattvertrag i.R.d. Zulassungsmodells zu dem o. g. Wirkstoff tritt erstmals am 01.09.2026 in
Kraft und endet am 31.08.2028 (zzgl. Verlangerungsoption 1x12 Monate). Er endet
unabhangig davon automatisch mit Inkrafttreten des Exklusivvertrages.
Identyfikator procedury: 5c0448e9-95aa-4b86-9cb2-0a2aec9107d3
Wewnetrzny identyfikator: 1005368 - Perampanel, ATC NO3AX22
Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: nie
Gtéwne aspekty procedury: Dies ist ein Verfahren, welches bereits fir den generischen Markt
geoffnet ist.

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

2.1.2. Miejsce realizacji
Kraj: Niemcy
W dowolnym miejscu w danym panstwie
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2.1.3. Wartosé
Szacunkowa wartos¢ bez VAT: 1,00 EUR

2.1.4. Informacje ogdlne
Informacje dodatkowe: #Bekanntmachungs-ID: CXP4YM5M3SU# Die Vergabeunterlagen
kénnen 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 tber 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 Uber das Vergabeportal dtvp.de zur Verfugung 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 6ffentlichen 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 Veroffentlichungsformulars wird die
Auftragsbekanntmachung genutzt. Die daraus resultierenden begrifflichen Vorgaben, wie
bspw. die Verfahrensbezeichnung "Offenes Verfahren", sind einzig der Nutzung dieses
Bekanntmachungsformulars und der Verdéffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere
Bedeutung, insbesondere eine Unterwerfung untervergaberechtliche Regelungen, soweit sie
nicht aus rechtlichen Griinden verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
VgV -

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Powody wykluczenia zrodta: Uwaga
Udziat w organizaciji przestepczej:
Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalno$cig terrorystyczna:
Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu:
Naduzycia:
Korupcja:
Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi:
Naruszenie obowigzku ptatnosci podatkdw:
Naruszenie obowigzku optacenia sktadek na ubezpieczenie spoteczne:
Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa ochrony srodowiska:
Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa socjalnego:
Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa pracy:
Niewyptacalno$c¢:
Aktywami zarzgdza likwidator:
Dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona:
Inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajgca z prawa krajowego:
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Powazne wykroczenie zawodowe:

Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktocenie konkurencji:

Konflikt intereséw spowodowany udziatem w postepowaniu o udzielenie zamowienia:
Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamowienia:

Rozwigzanie umowy przed czasem, odszkodowania lub inne poréwnywalne sankcje:
Wprowadzenie w btgd, zatajenie informacji, niemoznosc¢ przedstawienia wymaganych
dokumentdéw lub uzyskanie poufnych informaciji na temat przedmiotowego postepowania:

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach § 130a Abs. 8 SGB V zum
Wirkstoff Perampanel, ATC NO3AX22 fur die Zeit 01.09.2026 - 31.08.2028 (zzgl.
Verlangerungsoption 1x12 Monate)
Opis: 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 Perampanel, ATC NO3AX22, 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 Gber das Online-Portal www.dtvp.de/center unter
dem unter 5.1.11. genannten Link zum Download zur Verfligung. Voraussetzungen fur den
Abschluss, bzw. den spateren Beitritt zu den erstmals am 01.09.2026 in Kraft tretenden
Vertragen ist die vollstandige und rechtzeitige Ubersendung folgender Unterlagen (erhéltlich
zum Download unter dem unter 5.1.11. genannten Link) an die nachstehende Abteilung bei
der DAK-Gesundheit: 1. Angebotsschreiben 2. Anerkennung der vertraglichen MalRgaben 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 ausdricklich 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 01.09.2026 abgeschlossen und enden am 31.08.2028 (zzgl. Verlangerungsoption 1x12
Monate).Interessenten, die zu diesem Termin Vertragspartner werden wollen, haben die o.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
kénnen, mussen die 0.g. Unterlagen, unabhangig vom gewunschten 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 gewunschte Beitritt soll zum

496953-2026 Page 3/7


http://www.dtvp.de/center
mailto:openhouse@dak.de
mailto:openhouse@dak.de
mailto:openhouse@dak.de
mailto:openhouse@dak.de

15.07. (Folgemonat) erfolgen, die Unterlagen missten hierfur 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.

Wewnetrzny identyfikator: 1005368 - Perampanel, ATC NO3AX22

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

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

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 24 Miesigce

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

5.1.7. Zamowienia strategiczne
Cel zamowienia strategicznego: Zaméwienia inne niz strategiczne

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Zrodta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Odpowiednie kwalifikacje edukacyjne i zawodowe
Opis kryterium selekgcji: Siehe Antragsschreiben.

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamodwienia sg oficjalnie dostepne: niemiecki
Termin wystepowania z wnioskiem o dodatkowe informacje: 29/06/2029 23:59:59 (UTC+02:
00) czas wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni
Adres dokumentow zamowienia: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YM5M3SU
/documents
Kanat komunikacji ad hoc:
Adres URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YM5M3SU

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YM5M3SU
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: 05/07/2029 12:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
srodkowoeuropejski letni
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Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 1 Miesigc

Informacje, ktére mozna uzupetni¢ po uptywie terminu zgtoszen:

Wedtug uznania nabywcy niektére brakujgce dokumenty dotyczgce oferenta mogqg zostaé
przedtozone pozniej.

Informacje dodatkowe: Die angegebene Frist fur die Angebotsoéffnung ist nicht zu beachten
und musste aus systemischen Grinden 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 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. des Folgemonats beitreten zu kdnnen, mussen die o0.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 gewtinschte Beitritt soll zum 01.07.20xx (Folgemonat) erfolgen, die Unterlagen
mussten hierfur 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 Griinden verwendet werden, da
es kein fur Zulassungsverfahren passendes Formular gibt.

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 05/07/2029 12:01:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni

Warunki zaméwienia:

Wykonanie zamowienia musi odbywac sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Warunki dotyczgce realizacji zamowienia: Siehe Antragsschreiben.

Fakturowanie elektroniczne: Wymagane

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: nie

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Informacje o terminach odwotania: 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).
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: DAK-Gesundheit
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych:
Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: DAK-Gesundheit

8. Organizacje
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ORG-0001

Oficjalna nazwa: DAK-Gesundheit

Numer rejestracyjny: DE48698890

Adres pocztowy: Nagelsweg 27- 31
Miejscowos¢: Hamburg

Kod pocztowy: 20097

Podpodziat krajowy (NUTS): Hamburg (DE600)
Kraj: Niemcy

E-mail: vergabestelleAM@dak.de

Telefon: +49 402364855-1194

Faks: +49 4033470-900200

Adres strony internetowej: https://www.dak.de
Role tej organizaciji:

Nabywca

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie

zamdwienia
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu

ORG-0002

Oficjalna nazwa: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Numer rejestracyjny: 991-02380-92-

Adres pocztowy: Villemombler Str. 76

Miejscowos¢: Bonn

Kod pocztowy: 53123

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

Kraj: Niemcy

E-mail: poststelle@bundeskartellamt.de

Telefon: +49 22894990

Adres strony internetowej: http://www.bundeskartellamt.de

Role tej organizaciji:

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych

ORG-0003

Oficjalna nazwa: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Numer rejestracyjny: 991-02380-92

Adres pocztowy: Villemombler Str. 76

Miejscowosé: Bonn

Kod pocztowy: 53123

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

E-mail: poststelle@bundeskartellamt.de

Telefon: +49 22894990

Adres strony internetowej: http://www.bundeskartellamt.de
Role tej organizaciji:

Organ odwotawczy

ORG-0004

Oficjalna nazwa: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts

des BMI)
Numer rejestracyjny: 0204:994-DOEVD-83
Miejscowos¢: Bonn
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Kod pocztowy: 53119

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

E-mail: noreply.esender_hub@bescha.bund.de

Telefon: +49228996100

Role tej organizaciji:

TED eSender

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 54b190b8-acb8-4562-973d-5€9242738c7a - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

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

Ogtoszenie — data wystania: 15/07/2026 17:13:59 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski,
czas $rodkowoeuropejski letni

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: niemiecki

Numer publikacji ogtoszenia: 496953-2026

Numer wydania Dz.U. S: 136/2026

Data publikacji: 17/07/2026
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