See the notice on TED website

491013-2026 - Sutaz

Nemecko — Farmaceutické vyrobky — Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach
§ 130a Abs. 8 SGB V zum Wirkstoff Natalizumab (ausschlieBlich Darreichungsform ILO), ATC
L04AA23 fur die Zeit 01.09.2026 - 31.08.2028

OJ S 135/2026 16/07/2026

Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii — Standardny rezim
Tovary

1. Kupujuci

1.1. Kupujuci
Uradny nazov: DAK-Gesundheit
E-mail: vergabestelleAM@dak.de
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou organu
ustrednej Statnej spravy
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

2. Postup

21. Postup
Nazov: Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach § 130a Abs. 8 SGB V zum
Wirkstoff Natalizumab (ausschliel3lich Darreichungsform ILO), ATC LO4AA23 fiur die Zeit
01.09.2026 - 31.08.2028
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 Natalizumab (ausschlieflich
Darreichungsform ILO), ATC L0O4AA23, 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. Er endet unabhangig davon automatisch mit Inkrafttreten des
Exklusivvertrages.
Identifikator postupu: fcdc2bb3-ecee-4bf1-995d-4e2dcb0c4d76
Interny identifikator: 1005359 - Natalizumab (ausschlieRlich Darreichungsform ILO),(z) ATC
LO4AA23
Druh postupu: Verejna sutaz
Postup je zrychleny: nie
Hlavné prvky postupu: Es handelt sich um ein Open-House-Verfahren fur ein Original.

21.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33600000 Farmaceutické vyrobky

2.1.2. Miesto plnenia
Krajina: Nemecko
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Kdekolvek v danej krajine

2.1.3. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 1,00 EUR

2.1.4. VSeobecné informacie
Doplnujuce informacie: #Bekanntmachungs-ID: CXP4YM5M3XY# 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 Verfligung 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 offentlichen Auftrags im Sinne der Vergabekoordinierungsrichtlinie
2014/24/EU des Europaischen Parlaments und des Rates bzw. des Vergaberechts. Um ein
weitestgehendes Mal} an Transparenz flr die beabsichtigten Vertragsabschllsse 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 Veroéffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere
Bedeutung, insbesondere eine Unterwerfung untervergaberechtliche Regelungen, soweit sie
nicht aus rechtlichen Griinden verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.
Pravny zaklad:
Smernica 2014/24/EU
vgv -

2.1.6. Dovody na vyluéenie
Zdroje doévodov na vylu€enie: Oznamenie
Ugast v zlogineckej organizacii:
Teroristicke trestné Ciny alebo trestné Ciny spojené s teroristickymi ¢innostami:
Pranie $pinavych perazi alebo financovanie terorizmu:
Podvod:
Korupcia:
Detska praca a iné formy obchodovania s ludmi:
Poru$enie povinnosti platit dane:
PoruSenie povinnosti platit’ prispevky na socialne zabezpecenie:
Poru$enie povinnosti v oblasti environmentalneho prava:
PoruSenie povinnosti v oblasti socialneho prava:
Poru$enie povinnosti v oblasti pracovného prava:
Platobna neschopnost:
Aktiva spravované likvidatorom:
Pozastavené podnikatelské Cinnosti:
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Podobna situacia ako upadok podla vnutrostatneho prava:

Zavazné odborné pochybenie:

Dohody s inymi hospodarskymi subjektmi s ciefom narus$it hospodarsku sutaz:
Konflikt zaujmov z dévodu ucasti na postupe obstaravania:

Priama alebo nepriama ucast’ na priprave tohto postupu obstaravania:

PredCasné ukoncenie zmluvy, Skody alebo iné porovnatelné sankcie:

Nepravdivé informacie, neposkytnutie informacii, neschopnost’ predloZit poZadované
dokumenty alebo ziskanie dévernych informacii o tomto postupe:

5. Cast’

5.1. Cast: LOT-0001
Nazov: Abschluss einer nicht-exklusiven Rabattvereinbarung nach § 130a Abs. 8 SGB V zum
Wirkstoff Natalizumab (ausschliel3lich Darreichungsform ILO), ATC LO4AA23 fir die Zeit
01.09.2026 - 31.08.2028
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 Natalizumab (ausschliel3lich Darreichungsform ILO), ATC LO4AAZ23, 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 tber das Online-
Portal www.dtvp.de/center unter dem unter 5.1.11. genannten Link zum Download zur
Verfugung. Voraussetzungen fir den Abschluss, bzw. den spateren Beitritt zu den erstmals
am 01.09.2026 in Kraft tretenden Vertragen ist die vollstéandige und rechtzeitige Ubersendung
folgender Unterlagen (erhaltlich zum Download unter dem unter 5.1.11. genannten Link) an
die nachstehende Abteilung bei der DAK-Gesundheit: 1. Angebotsschreiben 2. Anerkennung
der vertraglichen Malgaben 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 ausgefllliten 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 ausdrucklich 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.
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
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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.

Interny identifikator: 1005359 - Natalizumab (ausschlie3lich Darreichungsform ILO),(z) ATC
LO4AA23

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33600000 Farmaceutické vyrobky

5.1.2. Miesto plnenia
Krajina: Nemecko
Kdekolvek v danej krajine

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o viadnom obstaravani (GPA): nie
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie

5.1.7. Strategické verejné obstaravanie
Ciel strategického verejného obstaravania: Ziadne strategické verejné obstaravanie

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Relevantné vzdelavacie a profesionalne kvalifikacie
Popis vyberového kritéria: Siehe Antragsschreiben.

5.1.11. Sut'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Lehota na vyZiadanie doplfujucich informacii: 29/06/2028 23:59:59 (UTC+02:00)
vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky letny ¢as
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YM5M3XY/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YM5M3XY

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YM5M3XY
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u¢ast: nemcina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mozu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 05/07/2028 12:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurépsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat’ platna: 1 Mesiac
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Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:

Podla uvazenia kupujuceho sa m6zu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.

Doplnujuce informacie: 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 Grinden verwendet werden, da
es kein fur Zulassungsverfahren passendes Formular gibt.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 05/07/2028 12:01:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as, stredoeuropsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

PInenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Siehe Antragsschreiben.

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: nie

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ziadna ramcovéa dohoda
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Informacie o lehotach na preskiumanie: 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).
Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania: DAK-
Gesundheit
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskimania: Vergabekammer des
Bundes beim Bundeskartellamt
Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: DAK-Gesundheit

8. Organizacie

8.1. ORG-0001
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8.1.

8.1.

8.1.

491013-2026

Uradny nazov: DAK-Gesundheit

Registracné Cislo: DE48698890

Postova adresa: Nagelsweg 27- 31

Mesto: Hamburg

PSC: 20097

NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Hamburg (DE600)
Krajina: Nemecko

E-mail: vergabestelleAM@dak.de

Telefon: +49 402364855-1194

Fax: +49 4033470-900200

Internetova adresa: https://www.dak.de

Roly tejto organizacie:

Kupujuci

Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania
Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast

ORG-0002

Uradny nazov: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Registracné €islo: 991-02380-92-

Postova adresa: Villemombler Str. 76

Mesto: Bonn

PSC: 53123

Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Krajina: Nemecko

E-mail: poststelle@bundeskartellamt.de

Telefon: +49 22894990

Internetova adresa: http://www.bundeskartellamt.de

Roly tejto organizacie:

Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskiumania

ORG-0003

Uradny nazov: Vergabekammer des Bundes beim Bundeskartellamt
Registracné Cislo: 991-02380-92

Postova adresa: Villemombler Str. 76

Mesto: Bonn

PSC: 53123

NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Krajina: Nemecko

E-mail: poststelle@bundeskartellamt.de

Telefon: +49 22894990

Internetova adresa: http://www.bundeskartellamt.de

Roly tejto organizacie:

Organizacia pre preskumanie

ORG-0004

Uradny nazov: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts

des BMI)

Registracné €islo: 0204:994-DOEVD-83

Mesto: Bonn

PSC: 53119

Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
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Krajina: Nemecko

E-mail: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
Telefén: +49228996100

Roly tejto organizacie:

TED eSender

Informacie o oznameni

Identifikator/verzia oznamenia: cebcb363-7cb4-4060-a79c-f1e8372d6fab - 01

Typ formulara: Sutaz

Typ oznamenia: Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii
— Standardny rezim

Podtyp oznamenia: 16

Datum odoslania oznamenia: 15/07/2026 13:22:53 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky ¢as,
stredoeurdpsky letny Cas

Jazyky, v ktorych je toto oznamenie oficialne k dispozicii: nemcina

Cislo uverejnenia oznamenia: 491013-2026

Cislo vydania série S Uradného vestnika: 135/2026

Datum uverejnenia: 16/07/2026
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