See the notice on TED website

517594-2026 - Sutaz

Nemecko — Farmaceutické vyrobky — Abschluss von Rabattvertragen gemaR § 130a Abs. 8 SGB
V fiir Arzneimittel im generischen Markt
OJ S 142/2026 27/07/2026

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

Tovary

1. Kupujuci

1.1.

1.1.

1.1.

1.1.

1.1.

1.1.

517594-2026

Kupujuci

Uradny nazov: AOK Baden-Wiirttemberg

E-mail: arzneimittel@bw.aok.de

Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu

Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

Kupujuci

Uradny nazov: AOK Bayern - Die Gesundheitskasse

E-mail: arzneimittel@bw.aok.de

Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu

Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

Kupujuci

Uradny nazov: AOK - Die Gesundheitskasse in Hessen

E-mail: arzneimittel@bw.aok.de

Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu

Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

Kupujuci

Uradny nazov: AOK PLUS - Die Gesundheitskasse fiir Sachsen und Thiiringen
E-mail: arzneimittel@bw.aok.de

Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu

Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

Kupujuci

Uradny nazov: AOK NordWest - Die Gesundheitskasse

E-mail: arzneimittel@bw.aok.de

Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna intitucia pod kontrolou
regionalneho organu

Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

Kupujuci

Uradny nazov: AOK Rheinland/Hamburg - Die Gesundheitskasse

E-mail: arzneimittel@bw.aok.de

Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu

Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie
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1.1.

Kupujuci

Uradny nazov: AOK Bremen/Bremerhaven

E-mail: arzneimittel@bw.aok.de

Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu

Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

1.1. Kupujuci
Uradny nazov: AOK - Die Gesundheitskasse fiir Niedersachsen
E-mail: arzneimittel@bw.aok.de
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

1.1. Kupujuci
Uradny nazov: AOK Sachsen-Anhalt - Die Gesundheitskasse
E-mail: arzneimittel@bw.aok.de
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

1.1. Kupujuci
Uradny nazov: AOK Nordost - Die Gesundheitskasse
E-mail: arzneimittel@bw.aok.de
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

1.1. Kupujuci
Uradny nazov: AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse
E-mail: arzneimittel@bw.aok.de
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou
regionalneho organu
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

2. Postup

21. Postup
Nazov: Abschluss von Rabattvertragen gemaf § 130a Abs. 8 SGB V flr Arzneimittel im
generischen Markt
Opis: Gegenstand der Ausschreibung ist der Abschluss von Rabattvereinbarungen gem. §
130a Abs. 8 SGB V fur den Zeitraum vom 01.06.2027 bis 31.05.2029 (AOK 33).
Identifikator postupu: 3d9dc7ac-7256-4¢c19-9f89-740ecaa74f0d
Interny identifikator: AOK 33
Druh postupu: Verejna sutaz
Postup je zrychleny: nie

2.1.1. Ugel

517594-2026

Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33600000 Farmaceutické vyrobky
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2.1.2. Miesto plnenia
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

2.1.4. VSeobecné informacie
Doplrujuce informacie: #Bekanntmachungs-ID: CXP4YHOMSGH#
Pravny zaklad:
Smernica 2014/24/EU
VgV -

2.1.5. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Maximalny pocet Casti, za ktoré mdze jeden uchadzac predlozit ponuky: 116
Podmienky zmluvy:
Maximalny pocet Casti, za ktoré mézu byt zmluvy zadané jednému uchadzacovi: 116

2.1.6. Doévody na vyluéenie
Zdroje dovodov na vyluc€enie: Sutazny podklad

5. Cast’

5.1. Cast: LOT-0001
Nazov: Dabigatran (nur Hartkapseln)
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffoezogen fiir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fir die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, flr welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen fur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf} ndherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flir alle Vertragsregionen fihren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei

517594-2026 Page 3/838



wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 1

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsausubungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal’ § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Auslibung des pU-
Optionsrechts Uber die Héchstmenge hinaus fortgefuihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

5.1.6. VsSeobecné informacie
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Vyhradena ucast’

Ugast nie je vyhradena.

Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU

Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vidadnom obstaravani (GPA): ano

Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie

Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe mafigebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MafRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach néaherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Malgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fir jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erflllung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fir die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

5.1.7. Strategické verejné obstaravanie
Ciel strategického verejného obstaravania: Ziadne strategické verejné obstaravanie
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5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
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Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach nadherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
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hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
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Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Flr
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Gber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und tUber den fruhesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher 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 Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
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offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Verdéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerugt werden, 3. VerstoRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0002
Nazov: Fingolimod (nur Hartkapseln mit der Wirkstarke 0,5mg und den Normpackungsgréfen
1 und 3 (N1/N3))
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemaf naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemal’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flir welche/s Fachlos/e sie
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Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 2

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny poc€et obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsausubungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
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des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielRen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausliibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflhrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vladnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplrujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MaRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fihrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfiihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MaRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fir die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und c) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fur die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
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finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgefullte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen geman
Abschnitt A.lll.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fir die
EEE nach Anhang 2 der Durchfuihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemal Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
koénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchflihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VVgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer Maligabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
Mafgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei mussen sich aus den Auszigen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
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Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemall § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG flr das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle flr Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erflillen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach MalRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Mallgabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter missen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fir diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
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das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fir die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berticksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verflgung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellern i. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verflugung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfligung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suatazné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
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: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky cas,
stredoeurdpsky letny Cas
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Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni

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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionentbergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfigung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
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verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 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
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRinahmen, 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.

Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0003
Nazov: Irbesartan
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemal naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
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Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fuir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 3

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
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Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fir die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
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Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflillte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, flr die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
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und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Auszugen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die

517594-2026 Page 21/838



Bieter mUssen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
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Podmienky predkladania:

Elektronické predkladanie: Povinna

Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH

Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina

Elektronicky kataldg: Nie je povolena

Varianty: Nie je povolena

Uchadzaci m6zu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena

Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurépsky cas,
stredoeurdpsky letny ¢as

Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni

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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tUber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
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aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Gber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der offentliche 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
Verstol3 in einem Nachprifungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veréffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerugt 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 gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0004
Nazov: Levodopa+Carbidopa (nur Tabletten und Retardtabletten)
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Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffoezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen flr eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MafRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fiur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fur welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben méchten. Angebote kdénnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fir eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots fur alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fur mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 4

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
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Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlieen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

5.1.6. VsSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vladnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplrujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fir den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MafRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
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Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB IV). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefiilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der

517594-2026 Page 27/838



Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfiigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.
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Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach néherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist (‘andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.
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5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u¢ast: nemcina
Elektronicky kataldg: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mozu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat' platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
Podla uvazenia kupujuceho sa mézu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.
Doplrujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (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: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Flr
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuZzivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
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Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Gber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grunde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der offentliche 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
Verstol3 in einem Nachprifungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Verdéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberlhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerugt werden, 3. VerstoRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, um eine Rechtsverletzung zu beseitigen und eine Schadigung der
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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.

Organizacia poskytujuca doplfujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0005
Nazov: Lisinopril+Hydrochlorothiazid
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemal naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fir mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fir eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flur alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch flir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fur alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.
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Interny identifikator: 5

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny poc€et obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsausubungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal’ § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Héchstmenge hinaus fortgefuihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vladnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die flir den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe mafligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flr Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Mal3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
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der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben flur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
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Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kdnnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
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genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erflllung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mussen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltigabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
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Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarlUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fir
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
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Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Uber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Gber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und tUber den fruhesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher 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 Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 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 Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertigt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
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Auftraggeber gerugt werden, 3. VerstoRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0006
Nazov: Losartan
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen flur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fihren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fiir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kdnnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
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Hochstmenge, nach deren Ausschopfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 6

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prifung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemaf’ § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgeftihrt. Die flr den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe malRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
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MalRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach néherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fir jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MafRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6éffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fllt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erflllung des Rabattvertrags benétigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fir die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgefllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen geman
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Abschnitt A.lll.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen geman Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, sdmtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuhrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VVgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer Maligabe der Ausfuhrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MafRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fir die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Auszligen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemall § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG flr das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle flr Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
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Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erflillen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach MalRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Mallgabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter missen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fir diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fir die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berticksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verflgung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
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nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verflugung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfligung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suatazné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
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: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat' platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
Podla uvazenia kupujuceho sa mézu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.
Doplnujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widerspruchlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
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/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfigung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der offentliche 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
Verstol3 in einem Nachprifungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veréffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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
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behauptete Verletzung der Vergabevorschriften ein Schaden entstanden ist oder zu entstehen
droht. (3) Der Antrag ist unzulassig, soweit 1. der Antragsteller den geltend gemachten
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Verstol3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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.

Organizacia poskytujuca doplfujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0007
Nazov: Losartan+Hydrochlorothiazid
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemaf naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemal’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fir mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fir eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flur alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
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den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 7

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsausubungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal’ § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Auslibung des pU-
Optionsrechts Uber die Héchstmenge hinaus fortgefuihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

5.1.6. VsSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
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Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU

Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vladnom obstaravani (GPA): ano

Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie

Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fir den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MafRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Mal3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
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Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie

Kritérium: Registracia v obchodnom registri

Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kdnnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
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Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach nadherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
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Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
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Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Gber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den friihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfligung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der offentliche 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
Verstol3 in einem Nachprifungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 Monate
nach Vertragsschluss geltend gemacht worden ist. Hat der Auftraggeber die Auftragsvergabe
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im Amtsblatt der Europaischen Union bekannt gemacht, endet die Frist zur Geltendmachung
der Unwirksamkeit 30 Kalendertage nach Verdéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberthrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerugt 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 gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0008
Nazov: Methocarbamol (nur Filmtabletten/Tabletten)
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen fir eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} ndherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdénnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
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Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fir eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots fur alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fur mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 8

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prifung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemaf § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
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Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fir die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MaRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
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Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfuhrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, flr die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztligen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
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und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach nadherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
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denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltigabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verflugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky €as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
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https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH/documents
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH

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

Doplnujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenitbergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskiumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfigung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
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Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 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
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRinahmen, um eine Rechtsverletzung zu beseitigen und eine Schadigung der
betroffenen Interessen zu verhindern. Sie ist an die Antréage nicht gebunden und kann auch
unabhangig davon auf die RechtmaRigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca doplfujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u€ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0009
Nazov: Mirtazapin
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemal naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
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Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fuir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 9

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
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jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verléangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausliibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflhrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vladnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplriujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MaRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fiihrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfiihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MaRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fir die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
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Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fir die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgefullte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen geman
Abschnitt A.lll.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fir die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiuihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchflihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VVgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer Maligabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
Mafgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei mussen sich aus den Auszigen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
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/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemall § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG flr das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle flr Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erflillen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach MalRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Mallgabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter missen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
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Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fir diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fir die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berticksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verflgung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verflgung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suatazné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
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Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina

Elektronicky kataldg: Nie je povolena

Varianty: Nie je povolena

Uchadzaci mozu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena

Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny Cas

Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni

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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionentbergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. DalSie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der

517594-2026 Page 66/838



vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 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
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberthrt, 2. Verstol3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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.

Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0010
Nazov: Pregabalin
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Flr jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
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gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen fur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fuir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 10

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.
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5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny poc€et obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlieen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Héchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflhrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die flr den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MalRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach néherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fir jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
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genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefiilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
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unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky
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Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist (‘andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
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Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemc¢ina

Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:

URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predlozit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
Podla uvazenia kupujuceho sa mozu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.
Doplrujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky ¢as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
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Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Gber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Griinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der 6ffentliche Auftraggeber 1. gegen § 134 verstoRen 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
Verstol3 in einem Nachpriufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren nur auf Antrag ein. (2) Antragsbefugt ist
jedes Unternehmen, das ein Interesse an dem 6ffentlichen 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 unzuldssig, 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberlhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerligt werden, 3. Verstolle gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gerugt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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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Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg
Organizacia prijimajuca zZiadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0011
Nazov: Propiverin (nicht auf Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung)
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen flir eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} ndherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fihren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fiir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kdnnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslbung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.
Interny identifikator: 11

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplrujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustibungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Mal3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
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auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben flur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
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einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
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Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erflllung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
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zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarlUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fir
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna

517594-2026 Page 80/838


https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH/documents
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Uber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Gber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und tUber den fruhesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher 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 Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 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 Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
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oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0012
Nazov: Tadalafil PAH (nur Arzneimittel mit der Indikation pulmonale arterielle Hypertonie)
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen fur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fihren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fiir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kdnnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
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Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 12

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prifung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemaf’ § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Héchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefltihrt. Die flr den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe mafRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MaRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
Malgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
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Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fir jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MafRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erflllung des Rabattvertrags benétigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fir die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgefullte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen geman
Abschnitt A.lll.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
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einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen geman Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, sdmtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuhrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VVgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer Maligabe der Ausfuhrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MafRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fir die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Auszligen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemall § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG flr das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle flr Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
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die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erflillen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach MalRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Mallgabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter missen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fir diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fir die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Beriicksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verflgung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
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Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellern i. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verflugung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfligung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suatazné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
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: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat' platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
Podla uvazenia kupujuceho sa mézu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.
Doplnujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widerspruchlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 uber den Binnenmarkt
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verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfigung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der offentliche 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
Verstol3 in einem Nachprifungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veréffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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
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Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, um eine Rechtsverletzung zu beseitigen und eine Schadigung der
betroffenen Interessen zu verhindern. Sie ist an die Antréage nicht gebunden und kann auch
unabhangig davon auf die RechtmaRigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca doplfujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0013
Nazov: Topiramat (Mindestindikation: Epilepsie)
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemal naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen fir eines, fir mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fir eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flir alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
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eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 13

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsausubungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Héchstmenge hinaus fortgefuihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vladnom obstaravani (GPA): ano
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Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie

Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fir den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MafRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Mal3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
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Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kdnnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts flr Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
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Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach nadherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
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verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
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Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Flr
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Uber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Gber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und tUber den fruhesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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
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Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerugt 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 gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0014
Nazov: Tramadol
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen flur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} ndherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des

517594-2026 Page 96/838



gesamten Angebots fur alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fur mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 14

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prifung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
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Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe mafigebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fir die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MaRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
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Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfuhrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, flr die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztligen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht

517594-2026 Page 99/838



und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach nadherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
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denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltigabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verflugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky €as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
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Podla uvazenia kupujuceho sa m6zu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.

Doplnujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenitbergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskiumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfigung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
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Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 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
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRinahmen, um eine Rechtsverletzung zu beseitigen und eine Schadigung der
betroffenen Interessen zu verhindern. Sie ist an die Antréage nicht gebunden und kann auch
unabhangig davon auf die RechtmaRigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca doplfujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u€ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0015
Nazov: Amoxicillin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemal naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
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Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fuir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 15

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
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jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verléangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausliibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflhrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vladnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplriujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MaRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fiihrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfiihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MaRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fir die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
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Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fir die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgefullte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen geman
Abschnitt A.lll.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fir die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiuihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchflihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VVgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer Maligabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
Mafgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei mussen sich aus den Auszigen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
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/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemall § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG flr das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle flr Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erflillen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach MalRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Mallgabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter missen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
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Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fir diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fir die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berticksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verflgung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verflgung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suatazné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
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https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH/documents
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH

Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina

Elektronicky kataldg: Nie je povolena

Varianty: Nie je povolena

Uchadzaci mozu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena

Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny Cas

Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni

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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionentbergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. DalSie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
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vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 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
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberthrt, 2. Verstol3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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.

Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0016
Nazov: Amoxicillin+Clavulansaure RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Flr jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
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gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen fur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fuir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 16

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.
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5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny poc€et obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlieen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Héchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflhrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die flr den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MalRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach néherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fir jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
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genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefiilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
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unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky
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Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist (‘andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
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Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemc¢ina

Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:

URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predlozit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
Podla uvazenia kupujuceho sa mozu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.
Doplrujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky ¢as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:

517594-2026 Page 116/838


https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH/documents
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH

Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Gber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Griinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der 6ffentliche Auftraggeber 1. gegen § 134 verstoRen 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
Verstol3 in einem Nachpriufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren nur auf Antrag ein. (2) Antragsbefugt ist
jedes Unternehmen, das ein Interesse an dem 6ffentlichen 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 unzuldssig, 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberlhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerligt werden, 3. Verstolle gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gerugt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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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Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg
Organizacia prijimajuca zZiadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0017
Nazov: Azithromycin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen flir eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} ndherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fihren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fiir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kdnnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslbung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.
Interny identifikator: 17

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplrujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustibungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Mal3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
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auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben flur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
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einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
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Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erflllung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
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zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarlUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fir
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna

517594-2026 Page 123/838


https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH/documents
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Uber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Gber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und tUber den fruhesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher 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 Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 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 Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
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oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0018
Nazov: Cefaclor RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen fur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fihren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fiir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kdnnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
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Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 18

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prifung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemaf’ § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Héchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefltihrt. Die flr den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe mafRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MaRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
Malgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
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Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fir jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MafRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erflllung des Rabattvertrags benétigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fir die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgefullte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen geman
Abschnitt A.lll.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
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einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen geman Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, sdmtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuhrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VVgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer Maligabe der Ausfuhrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MafRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fir die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Auszligen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemall § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG flr das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle flr Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
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die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erflillen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach MalRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Mallgabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter missen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fir diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fir die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Beriicksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verflgung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
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Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellern i. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verflugung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfligung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suatazné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
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: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat' platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
Podla uvazenia kupujuceho sa mézu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.
Doplnujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widerspruchlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 uber den Binnenmarkt

517594-2026 Page 130/838


https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH/documents
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH

verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfigung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der offentliche 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
Verstol3 in einem Nachprifungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veréffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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
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Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, um eine Rechtsverletzung zu beseitigen und eine Schadigung der
betroffenen Interessen zu verhindern. Sie ist an die Antréage nicht gebunden und kann auch
unabhangig davon auf die RechtmaRigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca doplfujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0019
Nazov: Cefpodoxim RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemal naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen fir eines, fir mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fir eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flir alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
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eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 19

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsausubungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Héchstmenge hinaus fortgefuihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vladnom obstaravani (GPA): ano
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Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie

Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fir den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MafRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Mal3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
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Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kdnnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts flr Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
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Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach nadherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
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verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
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Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Flr
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Uber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Gber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und tUber den fruhesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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
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Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerugt 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 gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0020
Nazov: Cefuroxim RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen flur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} ndherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
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gesamten Angebots fur alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fur mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 20

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prifung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
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Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe mafigebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fir die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MaRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
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Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfuhrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, flr die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztligen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
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und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach nadherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
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denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltigabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verflugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky €as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
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https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH

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

Doplnujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenitbergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskiumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfigung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
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Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 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
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRinahmen, um eine Rechtsverletzung zu beseitigen und eine Schadigung der
betroffenen Interessen zu verhindern. Sie ist an die Antréage nicht gebunden und kann auch
unabhangig davon auf die RechtmaRigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca doplfujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u€ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0021
Nazov: Ciprofloxacin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemal naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
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Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fuir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 21

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
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jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verléangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausliibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflhrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vladnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplriujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MaRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fiihrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfiihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MaRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fir die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
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Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fir die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgefullte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen geman
Abschnitt A.lll.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fir die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiuihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchflihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VVgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer Maligabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
Mafgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei mussen sich aus den Auszigen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
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/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemall § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG flr das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle flr Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erflillen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach MalRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Mallgabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter missen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der

517594-2026 Page 150/838



Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fir diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fir die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berticksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verflgung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verflgung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suatazné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
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https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH/documents
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH

Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina

Elektronicky kataldg: Nie je povolena

Varianty: Nie je povolena

Uchadzaci mozu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena

Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny Cas

Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni

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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionentbergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. DalSie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
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vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 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
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberthrt, 2. Verstol3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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.

Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0022
Nazov: Clarithromycin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Flr jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
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gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen fur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fuir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 22

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.
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5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny poc€et obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlieen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Héchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflhrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die flr den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MalRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach néherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fir jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
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genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefiilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
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unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky
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Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist (‘andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
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Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemc¢ina

Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:

URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predlozit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
Podla uvazenia kupujuceho sa mozu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.
Doplrujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky ¢as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
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Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Gber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Griinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der 6ffentliche Auftraggeber 1. gegen § 134 verstoRen 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
Verstol3 in einem Nachpriufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren nur auf Antrag ein. (2) Antragsbefugt ist
jedes Unternehmen, das ein Interesse an dem 6ffentlichen 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 unzuldssig, 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberlhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerligt werden, 3. Verstolle gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gerugt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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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Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg
Organizacia prijimajuca zZiadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0023
Nazov: Clindamycin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen flir eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} ndherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fihren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fiir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kdnnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslbung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.
Interny identifikator: 23

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplrujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustibungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Mal3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
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auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben flur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
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einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
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Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erflllung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
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zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarlUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fir
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna
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Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Uber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Gber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und tUber den fruhesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher 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 Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 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 Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
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oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0024
Nazov: Fosfomycin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen fur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fihren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fiir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kdnnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
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Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 24

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prifung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemaf’ § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Héchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefltihrt. Die flr den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe mafRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MaRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
Malgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
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Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fir jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MafRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erflllung des Rabattvertrags benétigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fir die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgefullte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen geman
Abschnitt A.lll.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
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einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen geman Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, sdmtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuhrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VVgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer Maligabe der Ausfuhrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MafRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fir die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Auszligen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemall § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG flr das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle flr Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
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die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erflillen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach MalRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Mallgabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter missen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fir diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fir die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Beriicksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verflgung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
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Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellern i. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verflugung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfligung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suatazné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
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: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat' platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
Podla uvazenia kupujuceho sa mézu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.
Doplnujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widerspruchlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 uber den Binnenmarkt
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verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfigung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der offentliche 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
Verstol3 in einem Nachprifungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veréffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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
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Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, um eine Rechtsverletzung zu beseitigen und eine Schadigung der
betroffenen Interessen zu verhindern. Sie ist an die Antréage nicht gebunden und kann auch
unabhangig davon auf die RechtmaRigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca doplfujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0025
Nazov: Levofloxacin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemal naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen fir eines, fir mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fir eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flir alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
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eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 25

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsausubungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Héchstmenge hinaus fortgefuihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vladnom obstaravani (GPA): ano
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Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie

Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fir den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MafRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Mal3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri

517594-2026 Page 177/838



Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kdnnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts flr Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
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Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach nadherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
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verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
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Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Flr
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Uber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Gber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und tUber den fruhesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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
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Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerugt 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 gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0026
Nazov: Linezolid RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen flur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} ndherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
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gesamten Angebots fur alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fur mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kénnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Hochstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 26

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

5.1.2. Miesto plnenia
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prifung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
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Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe mafigebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer MaRgabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fir die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MaRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
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Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfuhrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, flr die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztligen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
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und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach nadherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
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denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltigabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verflugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suat'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky €as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
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Podla uvazenia kupujuceho sa m6zu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.

Doplnujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenitbergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskiumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fur Bewerber, denen
keine Information Gber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfigung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
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Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 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
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRinahmen, um eine Rechtsverletzung zu beseitigen und eine Schadigung der
betroffenen Interessen zu verhindern. Sie ist an die Antréage nicht gebunden und kann auch
unabhangig davon auf die RechtmaRigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca doplfujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u€ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0027
Nazov: Moxifloxacin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fir jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemal naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote konnen fir eines, fir mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
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Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fuir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 27

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocCet obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
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jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlielen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hochstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verléangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausliibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflhrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vladnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplriujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maRgebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MaRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fiihrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfiihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MaRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fir die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
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Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem fir die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittlung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgefullte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fir jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefullte EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen geman
Abschnitt A.lll.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fir die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiuihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchflihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VVgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer Maligabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
Mafgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei mussen sich aus den Auszigen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
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/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfugbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemall § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG flr das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle flr Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erflillen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach MalRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Mallgabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter missen nach naherer Mal3gabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
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Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fir diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fir die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berticksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verflgung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maltgabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verflgung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Suatazné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
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https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH/documents
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH
https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YH0MSGH

Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina

Elektronicky kataldg: Nie je povolena

Varianty: Nie je povolena

Uchadzaci mozu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena

Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny Cas

Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni

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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

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

Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionentbergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.

Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€¢nych dotaciach (FSR)

Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. DalSie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, iber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Grinde der
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vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher 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
Verstol3 in einem Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 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
Verstol3 gegen Vergabevorschriften vor Einreichen des Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberthrt, 2. Verstol3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe 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 Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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.

Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Waurttemberg

Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0028
Nazov: Ofloxacin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fur u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Flr jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
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gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen fur eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemal} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
Malgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden flr die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fur die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fur jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemalf’ naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, flr welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiur jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fuhren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. FUr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und dbernehmen zu kénnen. Fuir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht (iber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Ausibung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.

Interny identifikator: 28

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplnujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.
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5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny poc€et obnoveni: 2
Dalsie informacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustbungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V flr den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung fur
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlieen. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Héchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflhrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplnujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die flr den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
MalRgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach néherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis fur Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Ma3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen) ist
auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fir jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
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genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben fur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgefiilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
konnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfuihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
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unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erfullung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky
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Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen konnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist (‘andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
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Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemc¢ina

Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:

URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predlozit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit’ viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
Informacie, ktoré mozno doplnit’ po uplynuti lehoty na predkladanie ponuk:
Podla uvazenia kupujuceho sa mozu niektoré chybajuce dokumenty tykajuce sa uchadzaca
predlozit neskor.
Doplrujuce informacie: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky ¢as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGBV, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. Darlber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fur
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani¢nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
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Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskumanie: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Gber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Uber die Griinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und Uber den frihesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverziglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein &ffentlicher Auftrag ist von
Anfang an unwirksam, wenn der 6ffentliche Auftraggeber 1. gegen § 134 verstoRen 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
Verstol3 in einem Nachpriufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprufungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Uber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 Veroéffentlichung der Bekanntmachung der
Auftragsvergabe im Amtsblatt der Europaischen Union. § 160 Einleitung, Antrag. (1) Die
Vergabekammer leitet ein Nachprifungsverfahren nur auf Antrag ein. (2) Antragsbefugt ist
jedes Unternehmen, das ein Interesse an dem 6ffentlichen 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 unzuldssig, 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 gerugt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberlhrt, 2. Verstolie gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerligt werden, 3. Verstolle gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gerugt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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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Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg
Organizacia prijimajuca zZiadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0029
Nazov: Vancomycin RM
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Angebote koénnen flir eines, fur mehrere oder alle Fach- und Gebietslose abgegeben werden.
Die Zuschlagserteilung erfolgt pro Fach- und Gebietslos. Pro Fachlos- und Gebietslos-
Kombination werden je nach Fachlos gemalf} naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
Rabattvertrage mit einem oder - das Vorliegen zuschlagsfahiger Angebote in ausreichender
Zahl vorausgesetzt - mit bis zu drei pharmazeutischen Unternehmern geschlossen. Nach
MaRgabe des § 130a Abs. 8a SGB V werden fur die zu beschaffenden antibiotischen
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen jeweils zwei wirkstoffgleiche Fachlose (ein sog. "EU-
EWR-Los" und ein sog. "RM-Los") gebildet. Fir die Fachlose 108 bis 116 gilt: Fir jedes
Fachlos werden drei Vertragsregionen gemaf} ndherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen
gebildet. Fur jedes Fachlos wird pro Vertragsregion ein Rabattvertrag mit einem
Rabattvertragspartner geschlossen (regionale Exklusivitat); die Zuschlagserteilung erfolgt also
pro Fachlos und Vertragsregion. Die Bieter entscheiden selbst, fir welche/s Fachlos/e sie
Rabattangebote abgeben mdéchten. Angebote kdnnen flr eines, fur mehrere oder alle
Fachlose abgegeben werden. Je angebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fiir jede
der drei Vertragsregionen. Eine Beschrankung des Angebots auf eine oder zwei
Vertragsregionen ist nicht zulassig. Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder
Eignungsnachweise nur fur eine Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des
gesamten Angebots flr alle Vertragsregionen fihren. Das Angebot jedes Bieters wird pro
Fachlos in der Regel nur in einer Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitierung; zu
Ausnahmen sogleich). Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei
wertungsfahige Angebote vor, wird die Versorgung in der/den nach Anwendung der
Zuschlagslimitierung nicht besetzten Vertragsregion/en den Bietern, auch soweit sie bereits
den Zuschlag auf eine Vertragsregion erhalten haben, in der Reihenfolge der
Wirtschaftlichkeitsbewertung erteilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit
eingeschrankt. Flr einen Ersatzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im
Angebotsformblatt angegeben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch fiir mehr als
eine Vertragsregion sicherstellen und Ubernehmen zu kdnnen. Fir alle Fachlose gilt: Je
Fachlos- und Gebietslos-Kombination (Fachlose 1 bis 107) bzw. je Fachlos- und
Vertragsregion-Kombination (Fachlose 108 bis 116) gilt eine vertraglich vereinbarte
Hochstmenge, nach deren Ausschdpfung die Vertragslaufzeit ungeachtet der im Grundsatz
bestehenden 24-monatigen Vertragslaufzeit endet. Eine Ubersicht tiber die fiir jede Fachlos-
Gebietslos- bzw. Fachlos-Vertragsregion-Kombination angesetzte Héchstmenge ist der
Anlage 1, Abschnitt llc. zu den Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Pharmazeutische
Unternehmer kénnen eine Beendigung des Rabattvertrags bei absehbarer Uberschreitung der
Hochstmenge durch Auslbung eines Optionsrechts ("pU-Optionsrecht") verhindern, sofern die
AOK nicht rechtzeitig widerspricht.
Interny identifikator: 29

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

5.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Stuttgart, Stadtkreis (DE111)
Krajina: Nemecko
Doplrujuce informacie: Es handelt sich um ein deutschlandweites Verfahren. Die weiteren
NUTS-Codes lauten: DE1, DE2, DE3, DE4, DES5, DE6, DE7, DES8, DE9, DEA, DEB, DEC,
DED, DEE, DEF und DEG.

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.4. Obnovenie
Maximalny pocet obnoveni: 2
Dalsie informéacie o obnoveni: Die Auftraggeberinnen sind berechtigt, die Laufzeit der
Rabattvertrage zur Vermeidung einer rabattvertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs
Monate zu verlangern ("AOK-Optionsrechte"), wenn die AOK im Zeitpunkt der Abgabe der
jeweiligen Optionsaustibungserklarung aufgrund eines Rechtsschutzverfahrens oder einer
andauernden Prufung der EU-Kommission nach Art. 27 ff. der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 Uber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. "Foreign Subsidies Regulation") rechtlich daran
gehindert ist, durch Zuschlagserteilung auf ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend
den Abschluss von Vereinbarungen gemal § 130a Abs. 8 SGB V fur den sich an die Laufzeit
des jeweiligen Rabattvertrags anschlieRenden Zeitraum eine entsprechende Vereinbarung flr
das vertragsgegenstandliche Fachlos zu schlie3en. Auf das pU-Optionsrecht bei absehbarer
Uberschreitung der Hoéchstmenge wahrend der Regelvertragslaufzeit oder der verlangerten
Vertragslaufzeit wird hingewiesen. Ist ein Rabattvertrag aufgrund Ausibung des pU-
Optionsrechts Uber die Hochstmenge hinaus fortgeflihrt worden, stehen die AOK-
Optionsrechte den Auftraggeberinnen nur zu, sofern der pharmazeutische Unternehmer einer
weiteren Verlangerung des jeweiligen Rabattvertrags zugestimmt hat.

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 vlddnom obstaravani (GPA): ano
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): nie
Doplniujuce informacie: 1. Zuschlagskriterien: a) Alle Kriterien sind nur in den
Beschaffungsunterlagen aufgefuhrt. Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten
Wertungsstufe maligebliche Wirtschaftlichkeitsbewertung wird je Gebiets- und Fachlos
(Fachlose 1 bis 107) bzw. je Vertragsregion und Fachlos (Fachlose 108 bis 116) nach
Malgabe des Zuschlagskriteriums der Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU nach naherer
MaRgabe der Bewerbungsbedingungen vorgenommen (vgl. hierzu u.a. Abschnitt A.IV.3 der
Bewerbungsbedingungen). b) Hinweis flir Bewertungskriterien bei Antibiotika-Fachlosen: Es
gelten besondere Zuschlagskriterien nach naherer Mal3gabe der Bewerbungsbedingungen.
Die angebotene Marktabdeckung der Bieter fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von bis zu
2%. Die (optionale) Erfullung des Zuschlagskriteriums "Einhaltung von Schwellenwerten im
Produktionsabwasser" fuhrt zu einem Wirtschaftlichkeitsbonus von 40 %. Im Falle der Abgabe
der Eigenerklarung des Bieters zur Einhaltung von Schwellenwerten im Produktionsabwasser
(abzugeben vor Ablauf der Angebotsfrist nach naherer MaRgabe der Vergabeunterlagen) ist
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auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor Zuschlagserteilung fur jeden Wirkstoffhersteller
eine Gestattungs- und Verpflichtungserklarung zur Durchfihrung von Messungen im
Produktionsabwasser des/der Wirkstoffhersteller/s wahrend der Vertragslaufzeit (nach naherer
Malgabe der Vergabeunterlagen) vorzulegen. 2. Hinweis zu den Antibiotika-Fachlosen: Im
jeweiligen sog. "EU- bzw. EWR-Los" werden ausschliel3lich Vertrage mit pharmazeutischen
Unternehmern geschlossen, die fur die Herstellung des jeweiligen Rabattarzneimittels
Wirkstoffe verwenden, die (zu 100%) in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraums produziert wurden (§ 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V). Alternativ
genugt die Verwendung von in einem anderen Staat produzierten Wirkstoff, sofern a) dieser
Staat dem Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256
vom 3.9.1996, S. 1; "Government Procurement Agreement - GPA"), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens (iber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom
7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur die Europaische Union bindenden
internationalen Ubereinkommen beigetreten ist, b) der jeweilige Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt und ¢) mindestens die Halfte der
zur Erfullung des Rabattvertrags bendtigten Wirkstoffe fur die Herstellung des jeweiligen
Rabattarzneimittels in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraums produziert wird (§ 130a Abs. 8a Satz 4 SGB V). Im sog. "RM-Los"
("Restmarkt-Los") sind die (mindestens halftige) Produktion des Wirkstoffs in der
Europaischen Union bzw. dem EWR und der Beitritt zu einem flr die Europaische Union
bindenden internationalen Ubereinkommen keine Voraussetzung fiir die Zuschlagserteilung,
eine Beschrankung des zulassigen Bieterkreises findet insofern nicht statt (vgl. § 130a Abs. 8a
Satz 6 SGB V). Weitere Informationen zum Umgang mit den EU- bzw. EWR- bzw. RM-Losen
finden sich in den Vergabeunterlagen. 3. Einzelne Angebotsbestandteile sind nach naherer
MalRgabe der Vergabeunterlagen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen.
Die Angebote insgesamt (mitsamt der einzelnen qualifiziert elektronisch signierten
Angebotsbestandteile) werden Uber das Cosinex-Bietertool und die Vergabeplattform DTVP
Ubermittelt. Insoweit bedarf es bei Ubermittiung der Angebote keiner erneuten qualifizierten
elektronischen Signatur, sondern es genugt die Textform.

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

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Registracia v obchodnom registri
Popis vyberového kritéria: Es gelten nachfolgende Eignungskriterien (0.g. Angabe zur Art des
Kriteriums ist nur techn. bedingt und unvollstandig): a) Mit dem Angebot haben die Bieter aa)
eine in den Teilen | bis IV und VI ausgeflllte Einheitliche Europaische Eigenerklarung (EEE)
vorzulegen. Bietergemeinschaften haben flur jedes Mitglied eine separate entsprechend
ausgeflilite EEE vorzulegen. bb) im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen gemaf
Abschnitt A.111.11 der Bewerbungsbedingungen und unabhangig von weiteren Nachweisen
neben der/den EEE(en) gemaR lit. a) aa) dieser Ziffer jeweils eine separate EEE mit den
einschlagigen Informationen (siehe Teil Il Abschnitt A und B des Standardformulars fur die
EEE nach Anhang 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission) fur jedes
einzelne der in Anspruch genommenen Drittunternehmen einzureichen. Es wird darauf
hingewiesen, dass auch mit dem Bieter verbundene Unternehmen i. S. d. Konzernrechts
Drittunternehmen sein kénnen. cc) eine Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von
Russlandsanktionen, insb. solchen gemaf} Art. 5k VO (EU) 833/2014, vorzulegen.
Bietergemeinschaften reichen die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen
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einfach durch das stellvertretende Bietergemeinschaftsmitglied ein. Mit Abgabe der
Eigenerklarung wird bei Bietergemeinschaften zugleich bestatigt, dass der Inhalt der
Eigenerklarung auch auf jedes Bietergemeinschaftsmitglied zutrifft. b) Die Auftraggeberinnen
kénnen die Bieter/Bietergemeinschaften jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der
Eignungsnachweise zum Beleg der Eignung beizubringen, wenn dies zur angemessenen
Durchfluihrung des Verfahrens erforderlich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der
Zuschlagserteilung sind auf Aufforderung der Auftraggeberinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV)
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise - nach naherer MalRgabe der Ausfihrungen
unter Abschnitt B.lll. der Bewerbungsbedingungen - vorzulegen: aa) einfacher Ausdruck aus
dem Handelsregister (nicht alter als vom 1. September 2026); auslandische Bieter haben
einen entsprechenden Ausdruck/Auszug aus dem Berufs- oder Handelsregister nach
MaRgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig sind, vorzulegen. bb) fur
alle Arzneimittel, fur die die Bieter Rabatte anbieten, jeweils einen Auszug aus der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB), der Arzneimittel-Datenbank des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM); dabei missen sich aus den Ausztgen die folgenden
Informationen zur aktuellen Zulassungssituation, d. h. im Zeitpunkt der Vorlage dieses
Zulassungsnachweises, aller angebotsgegenstandlichen Arzneimittel ergeben: (1) Name
/Bezeichnung des Arzneimittels, (2) Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des
aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des Arzneimittels berechtigten pharmazeutischen
Unternehmers im Sinne der §§ 130a Abs. 8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG und Angabe des
Grundes dieser Berechtigung), wobei die Stellung gerade des Bieters als pharmazeutischer
Unternehmer im Hinblick auf die von ihm angebotenen Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage
nachgewiesen werden muss, (3) Darreichungsform, (4) Wirkstoff sowie (5) Angabe zur
Verkehrsfahigkeit. Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle
zulassungsrechtliche Situation von den erforderlichen Informationen der Arzneimittel-
Faktendatenbank (AM-FDB) des bei Angebotsabgabe verfigbaren letzten Stands abweicht
und soweit weder der kostenlos noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) ank alle erforderlichen Informationen vollstandig
ausweist, hat der Bieter den aktuellen Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage
geeigneter erganzender Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von
Anderungsanzeigen, eidesstattliche Versicherung, etc.) zusammen mit dem Auszug aus der
Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Datenbank glaubhaft zu machen.
Pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a Abs. 8 SGB V ist dasjenige Unternehmen, das
den einheitlichen Abgabepreis gemal § 78 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1 Hs. 1, Abs. 3a Satz 2
Hs. 2 AMG fur das/die angebotsgegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch
sowie durch den Antrag auf Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegenuber der
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten GmbH ("IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das
/die angebotsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses
pharmazeutischen Unternehmers in den Verkehr gebracht wird/werden. Nur ein Unternehmen,
welches diese Voraussetzungen erflllt, ist als pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 130a
Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggeberinnen in Betracht.
Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Absatzen
beschrieben nachzuweisen. cc) Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass
die Bieter ihre Verpflichtung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den
einschlagigen Rechtsvorschriften erfullen; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1.
September 2026 sein; auslandische Bieter haben die geforderte Unterlage durch
entsprechende Bescheinigung nach Maligabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das
Unternehmen ansassig ist, beizubringen. c¢) Hinweis Bietergemeinschaften: Unter a) und b)
genannte Eignungsnachweise sind - soweit nicht ausdrucklich anderweitig bestimmt - von
jedem Bietergemeinschaftsmitglied vorzulegen. Dabei sind die unter b) bb) genannten
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Nachweise jeweils auf die Preisvergleichsgruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem
jeweiligen Mitglied der Bietergemeinschaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft
zugeordnet ist/sind. Die Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft ist nach MalRgabe
der Vergabeunterlagen zu substantiieren und glaubhaft zu machen. Bietergemeinschaften
mussen eine Rechtsform wahlen, bei der eine gesamtschuldnerische Haftung deren Mitglieder
fur die Erflllung der vertragl. Pflichten besteht.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: Ferner geltend nachfolgende Eignungskriterien (insoweit ist 0.g.,
nur technisch bedingte, Angabe zur Art des Kriteriums bedeutungslos): Es gelten die
folgenden Eignungskriterien und -nachweise nach naherer Maligabe der
Bewerbungsbedingungen: a) Die Bieter haben nach naherer Mallgabe der Vergabeunterlagen
mit dem Angebot eine Eigenerklarung zum Nachweis der eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fir die Herstellung der angebotenen Arzneimittel vorzulegen. b) Die
Bieter mUssen nach naherer MalRgabe der Vergabeunterlagen eine Eigenerklarung abgeben,
wonach sie im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeitpunkt des
Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellen kdnnen, der den voraussichtlich innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertragsschluss durchschnittlich abzugebenden
Mengen der rabattierten Arzneimittel entspricht ("6-Monats-Vorrat"). Als versorgungsnah gilt
eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen 1 bis 107 fur jedes
Rabattarzneimittel auf Grundlage der Menge, die fur diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der
das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in der vom pharmazeutischen Unternehmer
unterzeichneten und mit seinem Angebot im Rahmen des Vergabeverfahrens eingereichten
Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten angegeben ist (entspricht bei
denin § 7 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrages genannten Fachlosen sowie den gemaR § 7
Abs. (1) Satz 6 des Rabattvertrages entsprechend zu behandelnden Antibiotika-Fachlosen
jeweils 30 % und bei den anderen Fachlosen jeweils 70 % der in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten
Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff). Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich in den Fachlosen
108 bis 116 fir jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Monate
hochgerechneten Verordnungsmenge (in Gramm Wirkstoff), die fur diejenige
Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehért, in Abschnitt Ila. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion/en angegebenen
ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der (ggf.
verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berucksichtigung einer bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schrittweise reduziert
werden. Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur
Verfugung stehen, die die Bieter aufgrund anderweitiger Verpflichtungen vorzuhalten bzw.
anzubieten verpflichtet sind. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-Vorrat die insgesamt
nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nach der Eigenerklarung zum
Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitaten nicht erhéhen. c) Im Fall des
Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere beim Einsatz von Auftragsherstellerni. S. d. §
9 AMWHYV) haben die Bieter nach naherer Maligabe der Vergabeunterlagen zugleich
nachzuweisen, dass ihnen im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfligung stehen,
indem sie jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung des/der benannten
Drittunternehmen(s) vorlegen (§ 47 Abs. 1 VgV). Unter Abschnitt A.111.11.1 der
Bewerbungsbedingungen ist die konkrete Definition etwaiger Drittunternehmen im Sinne
dieser Ausschreibung zu finden. Die Verpflichtungserklarung wird den Bietern als
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zweisprachiges Dokument (Deutsch/Englisch) zur Verfugung gestellt. Der Einstufung als
Drittunternehmen im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entgegen, wenn das
Unternehmen ein mit dem Bieter verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist ('andere
Unternehmen'i. S. d. § 47 Abs. 1 VgV). Die Verpflichtungserklarung(en) des/der
Drittunternehmen(s) muss/mussen vor Zuschlagserteilung auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen vorgelegt werden.

5.1.11. Sut'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: nemcina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH/documents
Ad hoc komunikaény kanal:
URL: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/CXP4YHOMSGH

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.dtvp.de/Satellite/notice/ CXP4YHOMSGH
Jazyky, v ktorych mozno predloZzit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: nemcina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Uchadzaci mézu predlozit viac ako jednu ponuku: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 16/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 253 Dni
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: Sollten zwingend bereits mit dem Angebot einzureichende Unterlagen
oder Angaben fehlen oder widersprichlich oder missverstandlich sein, gelten insoweit die
allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten
in den Bewerbungsbedingungen.
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 16/09/2026 10:01:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Podmienky tykajuce sa plnenia zmluvy: Gem. § 130a Abs. 8 SGB V kommen als
Vertragspartner auf Seiten der Bieter nur pharmazeutische Unternehmer i. S. d. §§ 130a Abs.
8 SGB V, 78 Abs. 3 Satz 1 AMG oder Bietergemeinschaften bestehend aus pharmazeutischen
Unternehmern, jew. bezogen auf den ausgeschriebenen Wirkstoff, in Betracht. Bei Angeboten
auf sog. EU-EWR-Lose sind eine Eigenerklarung des Bieters sowie des/der Wirkstoffhersteller
/s zur Bestatigung der Wirkstoffproduktion in der EU/EWR vorzulegen. DarlUber hinaus sind
die gesetzl. Pflichten aus Art. 27 ff. der VO (EU) 2022/2560 tber den Binnenmarkt
verzerrende drittstaatliche Subventionen zu beachten. Naheres zu einer mit dem Angebot ggf.
erforderl. Meldung oder Erklarung von drittstaatl. Subventionen siehe Vergabeunterlagen. Fir
die Fachlose 108 bis 116 wird auf die Regelungen zur vertragsregionenubergreifenden
Komplementarversorgung im Fall eines absehbaren Versorgungsmangels in einer
Vertragsregion hingewiesen. Naheres § 9 Rabattvertrag.
Tento postup spada pod Nariadenie o zahrani€nych dotaciach (FSR)
Elektronicka fakturacia: Povinna
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Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1 227
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Vergabekammern des Bundes
Informacie o lehotach na preskimanie: Fir die Einlegung von Rechtsbehelfen gelten u. a. die
folgenden Bestimmungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) in der
aktuell geltenden Fassung: § 134 Informations- und Wartepflicht. (1) Offentliche Auftraggeber
haben die Bieter, deren Angebote nicht berlcksichtigt werden sollen, Uber den Namen des
Unternehmens, dessen Angebot angenommen werden soll, Gber die Grinde der
vorgesehenen Nichtberlcksichtigung ihres Angebots und tUber den fruhesten Zeitpunkt des
Vertragsschlusses unverzlglich in Textform zu informieren. Dies gilt auch fir Bewerber, denen
keine Information Uber die Ablehnung ihrer Bewerbung zur Verfugung gestellt wurde, bevor
die Mitteilung Uber die Zuschlagsentscheidung an die betroffenen Bieter ergangen ist. (2) Ein
Vertrag darf erst 15 Kalendertage nach Absendung der Information nach Absatz 1
geschlossen werden. Wird die Information auf elektronischem Weg oder per Fax versendet,
verkurzt sich die Frist auf 10 Kalendertage. Die Frist beginnt am Tag nach der Absendung der
Information durch den Auftraggeber; auf den Tag des Zugangs beim betroffenen Bieter und
Bewerber kommt es nicht an. (3) [...] § 135 Unwirksamkeit. (1) Ein offentlicher 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 Nachprufungsverfahren festgestellt worden ist. (2) Die Unwirksamkeit nach
Absatz 1 kann nur festgestellt werden, wenn sie im Nachprifungsverfahren innerhalb von 30
Kalendertagen nach der Information der betroffenen Bieter und Bewerber durch den
offentlichen Auftraggeber Gber den Abschluss des Vertrags, jedoch nicht spater als 6 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 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 Nachprufungsantrags erkannt und
gegenuber dem Auftraggeber nicht innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen gertgt hat; der
Ablauf der Frist nach § 134 Absatz 2 bleibt unberuhrt, 2. Versto3e gegen Vergabevorschriften,
die aufgrund der Bekanntmachung erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der in der
Bekanntmachung benannten Frist zur Bewerbung oder zur Angebotsabgabe gegeniber dem
Auftraggeber gerigt werden, 3. VerstoRe gegen Vergabevorschriften, die erst in den
Vergabeunterlagen erkennbar sind, nicht spatestens bis zum Ablauf der Frist zur Bewerbung
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oder zur Angebotsabgabe gegenuber dem Auftraggeber gertgt werden, 4. mehr als 15
Kalendertage nach Eingang der Mitteilung des Auftraggebers, einer Ruge nicht abhelfen zu
wollen, vergangen sind. [...] § 168 Entscheidung der Vergabekammer. (1) Die
Vergabekammer entscheidet, ob der Antragsteller in seinen Rechten verletzt ist und trifft die
geeigneten MalRnahmen, 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 Rechtmafigkeit des Vergabeverfahrens einwirken. (2) Ein wirksam
erteilter Zuschlag kann nicht aufgehoben werden.

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: AOK
Baden-Wirttemberg

Organizacia prijimajuca Ziadosti o u¢ast: AOK Baden-Wurttemberg

5.1. Cast: LOT-0030
Nazov: Alfuzosin
Opis: Die Ausschreibung erfolgt wirkstoffbezogen fir u. g. 116 Fachlose. Jeder Wirkstoff stellt
grundsatzlich ein eigenes Fachlos dar, soweit Besonderheiten nicht gesondert benannt
werden. Fur die Fachlose 1 bis 107 gilt: Fur jedes Fachlos werden acht Teillose (Gebietslose)
gemald naherer Bestimmung in den Vergabeunterlagen gebildet. Die Bieter entscheiden
selbst, fur welche/s Fachlos/e und welche/s Gebietslos/e sie Rabattangebote abgeben wollen.
Ange