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634308-2026 - Procedura konkurencyjna

Niemcy — Produkty farmaceutyczne — Open House Originale Rabattvertrage 2025-08 - Roxadustat
OJ S 178/2026 15/09/2026

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy - Ogtoszenie o zmianie
Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: Techniker Krankenkasse
E-mail: DZEM@tk.de
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego kontrolowany przez instytucje
administracji centralnej
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Open House Originale Rabattvertrage 2025-08 - Roxadustat
Opis: Die TK verfolgt das Ziel, mit allen geeigneten pharmazeutischen Unternehmern
Rabattvertrage nach § 130c Abs. 1 SGB V zum Wirkstoff Roxadustat zu schlie3en. Der
Vertragsschluss erfolgt im Rahmen des Open-House-Originale-Verfahrens der TK: Individuelle
Verhandlungen Uber Vertragsinhalte werden nicht gefuhrt, es gelten einheitliche Konditionen.
Die TK sichert einzelnen Vertragspartnern keine Exklusivitat zu. Die Vertragslaufzeit betragt
maximal 24 Monate beginnend mit dem 01.04.2025. Der Vertrag endet spatestens am
31.10.2026, unabhangig vom Datum des Vertragsschlusses. Bei Patentablauf/Ablauf der
Marktexklusivitat vor dem o.g. Enddatum endet der Vertrag automatisch mit Ablauf des
Monats des Patentablaufs/der Marktexklusivitat. Ein Beitritt zu diesem Open-House-Originale-
Verfahren ist innerhalb der Vertragslaufzeit jederzeit mdglich. Aufgrund des Bestehens von
gewerblichen Schutzrechten im Hinblick auf den vertragsgegenstandlichen Wirkstoff bzw. die
verfahrensgegenstandliche Wirkstoffkombination werden die Teilnahme- und
Vertragsunterlagen nur solchen pharmazeutischen Unternehmern zur Verfugung gestellt, die
Arzneimittel zu dem verfahrensgegenstandlichen Wirkstoff bzw. der
verfahrensgegenstandlichen Wirkstoffkombination anbieten/inverkehrbringen bzw. gegentuber
der TK glaubhaft machen, solche Arzneimittel innerhalb der Vertragslaufzeit anbieten
/inverkehrbringen zu wollen. Alle weiteren Informationen sind den Teilnahme- und
Vertragsunterlagen zu entnehmen.
Identyfikator procedury: 1081755d-1e5e-498a-8849-bf5cbb034166
Wewnetrzny identyfikator: OH-Originale-2025-08
Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: nie

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

2.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Hamburg (DE600)
Kraj: Niemcy
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Informacje dodatkowe: bundesweit

2.1.4. Informacje ogdlne
Informacje dodatkowe: #Bekanntmachungs-ID: CXROYYRYRS2# Die Teilnahme- und
Vertragsunterlagen werden ausschliellich in elektronischer Form auf dem oben genannten
Vergabeportal zur Verfigung gestellt. Fragen zu diesem Verfahren und/oder den Teilnahme-
und Vertragsunterlagen sind der TK Uber einen zentralen Ansprechpartner ausschlie3lich uber
das Vergabeportal der TK, dort Gber den Bereich "Kommunikation" zu diesem Open-House-
Verfahren zu Gbermitteln. Aufgrund des Bestehens von gewerblichen Schutzrechten im
Hinblick auf den vertragsgegenstandlichen Wirkstoff bzw. die verfahrensgegenstandliche
Wirkstoffkombination werden die Teilnahme- und Vertragsunterlagen nur solchen
pharmazeutischen Unternehmern zur Verflgung gestellt, die Arzneimittel zu dem
verfahrensgegenstandlichen Wirkstoff bzw. der verfahrensgegenstandlichen
Wirkstoffkombination anbieten/inverkehrbringen bzw. gegenliber der TK glaubhaft machen,
solche Arzneimittel innerhalb der Vertragslaufzeit anbieten/inverkehrbringen zu wollen. Ein
Beitritt zu diesem Open-House-Verfahren ist innerhalb der Vertragslaufzeit jederzeit mdglich.
Alle Vertragsangebote werden mit Eingang gedffnet und gepruft. Bitte beachten Sie, dass die
Meldung zur Kennzeichnung der Rabattarzneimittel in die Apothekensoftware zum Ersten
eines Kalendermonats nur gewahrleistet werden kann, wenn die Vertragsunterlagen
vollstéandig per E-Mail und soweit erforderlich mit qualifizierter elektronischer Signatur
unterzeichnet bis zum Dritten des jeweiligen Vormonats der TK vorliegen. Fiur den Fall, dass
eine qualifizierte elektronische Signatur technisch nicht moglich sein sollte, kann der Vertrag
auch unterschrieben im Original versendet werden. In diesem Fall ist parallel zu den
postalisch versendeten Vertragsunterlagen im Original zusatzlich eine gescannte Kopie der
vollstandigen, unterzeichneten Vertragsunterlagen per E-Mail an die TK (AM.2-Team-
Originale@tk.de ) zu versenden. Es gilt jeweils das Datum des Post- bzw. E-Maileingangs bei
der TK (vgl. Teilnahme- und Vertragsunterlagen).
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
vgyv -

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Powody wykluczenia zrodta: Dokumenty zaméwienia

5. CzesS¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: Open House Originale Rabattvertrage 2025-08 - Roxadustat
Opis: Die TK verfolgt das Ziel, mit allen geeigneten pharmazeutischen Unternehmern
Rabattvertrage nach § 130c Abs. 1 SGB V zum Wirkstoff Roxadustat zu schlie3en.
Wewnetrzny identyfikator: OH-Originale-2025-08

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

5.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Hamburg (DE600)
Kraj: Niemcy
Informacje dodatkowe: bundesweit

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
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Data poczgtkowa: 01/04/2025
Data zakonczenia trwania: 31/10/2026

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zaméwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i Srednich przedsiebiorstw
(MSP): nie
Informacje dodatkowe: Mit allen pharmazeutischen Unternehmern, die die Voraussetzungen
nach Anlage 4 zum Vertrag (Eigenerklarung zur Zulassung und zum Unternehmen) erftillen
und dies in elektronischer Form gemal § 126a BGB bestatigen, erfolgt ein Vertragsschluss.
Die vorliegende Bekanntmachung betrifft nicht die Vergabe eines offentlichen Auftrags im
Sinne der Vergaberechtsrichtlinie (2014/24/EG) bzw. des Kartellvergaberechts. Im Interesse
einer moglichst breit angelegten Information der interessierten pharmazeutischen
Unternehmer erfolgt diese Bekanntmachung im Supplement zum Amtsblatt der Europaischen
Union (TED). Die im Rahmen des vorliegenden Bekanntmachungstextes verwendete
Verfahrensbezeichnung "Offenes Verfahren" und die Angabe der Zuschlagskriterien sind den
Vorgaben des Bekanntmachungsformulars geschuldet und haben keine weitere Bedeutung.
Hiermit sowie mit der Nutzung des Mediums "TED" ist keinerlei Unterwerfung unter
vergaberechtliche Regelungen verbunden, deren Geltung kraft Gesetzes bzw.
Vergabeordnungen nicht verpflichtend vorgegeben ist. Die Kommunikation zu diesem Open-
House-Verfahren erfolgt ausschliel3lich Gber die genannte E-Mail-Adresse und den
Kommunikationsbereich im verfahrensspezifischen Raum der eVergabe-Lésung der TK. Die
aufgeflhrten Telefonnummern haben keine Funktion.

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

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Proporcja podwykonawstwa
Opis kryterium selekcji: Gemaf § 130c Abs. 1 SGB V kdnnen Rabattvertrage nur mit
pharmazeutischen Unternehmerni. S. d. § 4 Abs. 18 AMG 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 durfen, 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 Unternehmeri. S. d. § 4 Abs. 18 AMG hinsichtlich der jeweils angebotenen
Arzneimittel sind. Folgende Eignungsvoraussetzungen mussen fur einen Vertragsschluss
erfullt und im Rahmen der Eigenerklarung zur Zulassung und zum Unternehmen (Anlage 4
zum Vertrag) durch Unterzeichnung in Textform nach § 126b GBG bestatigt werden: I.
Eigenerklarung zur Zulassung Wir versichern, dass - wir pharmazeutischer Unternehmer im
Sinne von § 4 Absatz 18 Arzneimittelgesetz (AMG) sind, wobei sich diese Eigenschaft auf das
/die vertragsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel bezieht, - wir unseren Sitz im
Geltungsbereich des AMG, einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum haben
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(§ 9 Absatz 2 Satz 1 AMG), - wir Uber eine gultige Zulassung fur das/die
vertragsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel gemaR § 21 Absatz 1 Satz 1 AMG verfiigen und
/oder aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des/der vertragsgegenstandliche/n
Rabattarzneimittel/s in eigenem Namen berechtigt sind (§ 4 Absatz 18 Satz 2 AMG) sowie -
zum Zeitpunkt der Absendung der Vertragsunterlagen (an die TK) keine Grunde vorliegen, die
zur Unwirksamkeit der Zulassung fihren oder zu Ricknahme, Widerruf bzw.
Ruhensanordnung im Sinne von § 30 AMG der Zulassung berechtigen. Il. Eigenerklarung zur
Zuverlassigkeit Bei uns fuhrt keine rechtskraftige Verurteilung innerhalb der letzten funf Jahre
zu einem Ausschlussgrund analog § 123 GWB. Daruber hinaus fuhrt auch kein Ereignis
innerhalb der letzten drei Jahre zu einem Ausschlussgrund analog § 124 GWB. Falls Sie diese
Erklarung nicht oder nur eingeschrankt abgeben kdnnen, reichen Sie bitte eine erganzende
Erlduterung ein und erklaren, warum Sie dennoch aus lhrer Sicht nicht von der Teilnahme an
dem Open-House-Verfahren auszuschliel3en sind.

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: niemiecki
Termin wystepowania z wnioskiem o dodatkowe informacje: 30/10/2026 23:59:59 (UTC+01:
00) czas srodkowoeuropejski, czas zachodnioeuropejski letni
Adres dokumentéw zamdwienia: https://vergabe.tk.de/Satellite/notice/ CXROYYRYRS2
/documents
Kanat komunikacji ad hoc:
Adres URL: https://vergabe.tk.de/Satellite/notice/CXROYYRYRS2

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Niedozwolone
Uzasadnienie, dlaczego zgtoszenia elektroniczne sg niemozliwe: Narzedzia, urzgdzenia lub
formaty plikéw nie sg powszechnie dostepne
Opis: Wegen der Besonderheit in diesem Open-House-Verfahren, dass ein Vertragsschluss
wahrend der Verfahrenslaufzeit jederzeit erfolgen kann, kdnnen die Angebote nicht Uber das
Vergabeportal eingereicht werden, da diese Angebote aus technischen Griinden erst nach
Verfahrensende (=Ende der Angebotsfrist) von der TK gedffnet werden konnen. Die Vertrage
kénnen daher entweder elektronisch per E-Mail (falls der Teilnehmer mit einer qualifizierten
elektronischen Signatur unterzeichnet) oder per Post eingereicht werden.
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: 31/10/2026 23:58:00 (UTC+01:00) czas srodkowoeuropejski, czas
zachodnioeuropejski letni
Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 24 Miesigce
Informacje, ktére mozna uzupetni¢ po uptywie terminu zgtoszen:
Wedtug uznania nabywcy niektére brakujgce dokumenty dotyczgce oferenta mogqg zostaé
przedtozone pdzniej.
Informacje dodatkowe: Im vorliegenden Open-House-Verfahren nicht relevant.
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 31/10/2026 23:59:00 (UTC+01:00) czas srodkowoeuropejski, czas
zachodnioeuropejski letni
Miejsce: Im Open House Verfahren werden die Vertrage direkt getffnet und beim Vorliegen
der aufgestellten Voraussetzungen geschlossen.
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Warunki zamoéwienia:

Wykonanie zamoéwienia musi odbywac sie w ramach programéw zatrudnienia chronionego: Nie
Warunki dotyczgce realizacji zamowienia: siehe Teilnahme- und Vertragsunterlagen
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: Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Villemombler
Stralde 76, Bonn, 53123, Deutschland, Fax: +49 2289499163, oder das jeweils Ortlich
zustandige Sozialgericht (s. § 57 SGG)
Informacje o terminach odwotania: Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen beachten Sie bitte
die folgenden Hinweise: Bei der vorliegenden Veroffentlichung handelt es sich nicht um die
Vergabe eines oOffentlichen Auftrages im Sinne der Vergabekoordinationsrichtlinie (Richtlinie
2014/24/EU) bzw. des Vergaberechts. Es fehlt an einer Auswahlentscheidung i.S. des Art. 1
Abs. 2 Richtlinie 2014/24/EU). Im Hinblick darauf ist ein Vergabenachprifungsverfahren nicht
statthaft. Daher steht fur Streitigkeiten Gber die Auslegung und Wirksamkeit der Bedingungen
dieses Open House-Verfahrens einschlieRlich der vertraglichen Bestimmungen - gemessen an
den unionsrechtlichen Grundsatzen der Nichtdiskriminierung, Gleichbehandlung und
Transparenz - nach der Rechtsprechung des OLG Dusseldorf (Az. VII-Verg 37/18) der
Rechtsweg zu den Sozialgerichten offen. Die Zustandigkeit der Sozialgerichte richtet sich
nach §§ 51 ff. SGG. Zum Vorverfahren und einstweiligen Rechtsschutz sowie zum Verfahren
im ersten Rechtszug gelten primar die §§ 77 ff., 87 ff. SGG. Die Vergabekammern des Bundes
sind flr die Einlegung von Rechtsbehelfs-/Nachprifungsverfahren zu Vergabeverfahren
zustandig, die dem Kartellvergaberecht unterliegen. Nur wenn das Rechtsschutzziel eines
Rechtsbehelfs darauf gerichtet ist, das Vorliegen eines offentlichen Auftrages im Sinne von §
103 GWB zu behaupten, weil das Vorliegen einer Auswahlentscheidung i.S.v. Art. 1 Abs. 2
Richtlinie 2014/24/EU (vgl. hierzu die Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofs in den
Sachen Tirkkonen (C-9/17) und Dr. Falk Pharma GmbH (C-410/14)) geltend gemacht wird, ist
der Rechtsweg zu den Vergabenachprifungsinstanzen nach den §§ 160 ff. GWB ero6ffnet. Fir
den Fall, dass ein Vergabenachprufungsverfahren eingeleitet wird, sind u.a. insbesondere die
§§ 135, 160, 168 Abs. 2 GWB zu beachten. Nach Uberzeugung der Auftraggeberin handelt es
sich jedoch vorliegend nicht um ein Vergabeverfahren, das dem Kartellvergaberecht unterliegt.
Die Einlegung von Rechtsbehelfen richtet sich daher nach den allgemeinen gesetzlichen
Bestimmungen. Zustandig sind die Sozialgerichte. Mit diesen vorsorglichen Hinweisen ist
keine Unterwerfung unter vergaberechtliche Regelungen (§§ 97 ff. GWB) verbunden. Der
angegebene NUTS-Code unter "Zustandige Stelle flr Rechtsbehelfs-/Nachpriufungsverfahren”
erfolgt nur, da technische Vorgaben eine plausible Angabe erfordern und ist nicht zu beachten.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: Techniker Krankenkasse
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: Techniker Krankenkasse

8. Organizacje
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8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: Techniker Krankenkasse
Numer rejestracyjny: 992-80116-93
Adres pocztowy: Bramfelder Str. 140
Miejscowos¢: Hamburg
Kod pocztowy: 22305
Podpodziat krajowy (NUTS): Hamburg (DE600)
Kraj: Niemcy
E-mail: DZEM@tk.de
Telefon: +49 4069094-040
Adres strony internetowej: http://www.tk.de/vergabe
Role tej organizaciji:
Nabywca
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamoéwienia
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu

8.1. ORG-0002
Oficjalna nazwa: Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Villemombler Stralle
76, Bonn, 53123, Deutschland, Fax: +49 2289499163, oder das jeweils Ortlich zustandige
Sozialgericht (s. § 57 SGG)
Numer rejestracyjny: - KEINE ANGABE -
Miejscowos¢: Bonn bzw. ortl. zust. Sozialgericht
Kod pocztowy: 12345
Podpodziat krajowy (NUTS): Hamburg (DE600)
Kraj: Niemcy
E-mail: adressedeszustaendigensozialgerichtsoderdervergabekammerndesbundes@xyz.de
Telefon: +00 000000-00
Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy

8.1. ORG-0003
Oficjalna nazwa: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts
des BMI)
Numer rejestracyjny: 0204:994-DOEVD-83
Miejscowos$¢: Bonn
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

10. Zmiana

Poprzednia wersja ogtoszenia, ktora jest zmieniana

49981f39-2503-4bba-9489-1dcb9cf5e924-01
Gtéwny powdd zmiany
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Obecnie dostepne informacje
Opis

Das Verfahren endet vorzeitig zum 31.10.2026. Es wird voraussichtlich ein direktes
Anschlussverfahren geben.

10.1. Zmiana
Identyfikator sekcji: PROCEDURE
Opis zmian: Das Verfahren endet vorzeitig zum 31.10.2026. Es wird voraussichtlich ein
direktes Anschlussverfahren geben.

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 97d320d7-4c42-486f-a8fd-399378c2cede - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

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

Ogtoszenie — data wystania: 11/09/2026 15:38:30 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski,
czas srodkowoeuropejski letni

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: niemiecki

Numer publikacji ogtoszenia: 634308-2026

Numer wydania Dz.U. S: 178/2026

Data publikacji: 15/09/2026
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