See the notice on TED website

130858-2024 - Javni razpis

Nemc¢ija — Farmacevtski proizvodi — Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach §
130a Abs. 8 SGB V zu Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: C03XA01 und
G04BX21).

OJ S 45/2024 04/03/2024

Obvestilo o koncesiji ali naroc€ilu — standardna ureditev

Blago
1. Kupec
1.1. Kupec

Uradno ime: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
E-naslov: rabattvertraege@nds.aok.de
Pravna vrsta kupca: Oseba javnega prava
Dejavnost javnega narocCnika: Zdravje

2. Postopek

2.1. Postopek
Naslov: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21).
Opis: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21) innerhalb des
Zeitraumes vom 01.05.2024 bis zum 30.04.2026 mit jederzeitiger Moglichkeit des
Vertragsabschlusses wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell®).
Identifikator postopka: d2ff534d-973b-4a6b-a1d9-1b270f2f2659
Notranji identifikator: TED OH Tolvaptan
Vrsta postopka: Odprti postopek

2.1.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Blago
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 33600000 Farmacevtski proizvodi

2.1.4. Splosne informacije
Pravna podlaga:
Direktiva 2014/24/EU

2.1.6. Razlogi za izkljucitev
Neposredno ali posredno sodelovanje pri pripravi tega postopka oddaje javnega narocila:
Sodelovanje v hudodelski zdruzbi:
Delo otrok in druge oblike trgovine z ljudmi:
TeroristiCna kazniva dejanja ali kazniva dejanja, povezana s teroristiCnimi dejavnostmi:
KrSitev obveznosti na podrocju delovnega prava:
Dogovori z drugimi gospodarskimi subjekti z namenom izkrivljanja konkurence:
Goljufije:
Polozaj, ki je v skladu z nacionalno zakonodajo podoben ste€aju:
Poslovne dejavnosti so zaCasno ustavljene:
Stecaj:
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5. Sklop

5.1. Sklop: LOT-0000
Naslov: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21) innerhalb des
Zeitraumes vom 01.05.2024 bis zum 30.04.2026 mit jederzeitiger Moglichkeit des
Vertragsabschlusses wahrend der Laufzeit (,open-house-Modell®).
Opis: Zu dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21) bietet die AOK
Niedersachsen. Die Gesundheitskasse fur den Zeitraum bis zum Inkrafttreten von
Exklusivvertragen in Folge eines formlichen Vergabeverfahrens nach den Regularien des 4.
Teils des GWB allen interessierten pharmazeutischen Unternehmen, ohne
Auswahlentscheidung, Rabattvertrage an. Die Vertragsschlisse erfolgen im Rahmen eines
,open-house-Modells“ und fungieren als Briicke zwischen dem Beginn des generischen
Wettbewerbs (Patentablauf) und der Bezuschlagung von Exklusivvertragen. Die angebotenen
Vertrage sind nicht exklusiv; Vertrage mit allen Marktteilnehmern (pharmazeutischen
Unternehmen) sind seitens der AOK Niedersachsen gewunscht. Im open-house-Modell gelten
fur alle Teilnehmer einheitliche Bedingungen. Vertragsinhalte, Konditionen und
Zugangsverfahren sind einheitlich — individuelle Verhandlungen werden grundsatzlich nicht
gefuhrt. Die Vertragslaufzeiten betragen maximal vierundzwanzig Monate, der friheste
Vertragsbeginn ist der 01.05.2024. Alle Vertrage enden spatestens am 30.04.2026,
unabhangig vom Datum des jeweiligen Vertragsschlusses. Ein Beitritt bzw. ein
Vertragsschluss kann innerhalb des vierundzwanzigmonatigen Zeitraumes jeweils zum Ersten
eines Monats erfolgen. Es besteht ein Kiindigungsrecht jeweils sechs Wochen zum
Monatsende. Die AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse behalt sich vor, bereits wahrend
der Vertragslaufzeit die nicht exklusiven open-house-Rabattvertrage durch exklusive
Rabattvertrage zu ersetzen. Mit dem Inkrafttreten ausgeschriebener, exklusiver
Rabattvertrage werden die open-house-Vertrage entsprechend der vertraglichen Regelung
beendet, d. h. die open-house Vertrage enden automatisch. Den Erfahrungen der AOK
Niedersachsen nach treten exklusive Rabattvertrage in der Regel sechs bis acht Monate nach
der Veroffentlichung der entsprechenden Ausschreibungsbekanntmachung im Supplement
zum Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft. Die kiinftigen Vertragspartner im open-house-
Modell werden gebeten, sich bezuglich dieser Ausschreibungsbekanntmachungen regelmafig
im Supplement zum Amtsblatt der Europaischen Union zu informieren. Interessierte
pharmazeutische Unternehmen kdnnen die Vertragsunterlagen sowie die
Vertragsbedingungen unter der unter |.1) genannten Kontaktadresse anfordern. Vertrage zu
dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21) werden erstmalig mit Wirkung
zum 01.05.2024 abgeschlossen. Interessenten, die zu diesem Termin Vertragspartner werden
mochten, haben die einzureichenden Vertragsunterlagen bis zum 27.03.2024 bei der in den
Vertragsunterlagen genannten Adresse einzureichen. Es kommt auf den Zugang bei der AOK
Niedersachsen an. Spatere Vertragsschlisse sind wahrend der vierundzwanzigmonatigen
Hochstlaufzeit jeweils zum Ersten eines Monats moéglich. Organisatorisch ist ein Vorlauf von in
der Regel 35 Kalendertagen seitens der AOK notwendig um die erforderlichen Arbeiten, z. B.
die Vertragsmeldung in die Lauer-Taxe® gewahrleisten zu kénnen. Die genauen
Eingangsfristen werden mit den Vertragsunterlagen bekannt gegeben. Bei der vorliegenden
Veroffentlichung handelt es sich nicht um die Vergabe eines 6ffentlichen Auftrags im Sinne der
Richtlinie(2014/24/EU) bzw. des Vergaberechts. Um ein weitestgehendes Mal} an
Transparenz flr die beabsichtigten Vertragsabschlisse zu gewahrleisten, erfolgt die
Veroffentlichung im Supplement zum Amtsblatt der Europaischen Union. In Ermangelung
eines entsprechenden Verdffentlichungsformulars wird die Auftragsbekanntmachung genutzt.
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Die daraus resultierenden begrifflichen Vorgaben, wie bspw. die Verfahrensbezeichnung
,Loffenes Verfahren®, sind einzig der Nutzung dieses Bekanntmachungsformulars und der
Veroffentlichungsplattform geschuldet. Eine weitere Bedeutung, insbesondere eine
Unterwerfung untervergaberechtliche Regelungen, soweit sie nicht aus rechtlichen Grinden
verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.

Notranji identifikator: TED OH Tolvaptan

5.1.1. Namen
Vrsta javnega narocila: Blago
Glavna klasifikacijska oznaka (cpv): 33600000 Farmacevtski proizvodi

5.1.2. Kiraj izvajanja
Kjer koli

5.1.3. Predvideno trajanje
Datum zacetka: 01/05/2024
Datum zakljucka trajanja: 30/04/2026

5.1.6. Splosne informacije
Pridrzana udelezba:
Udelezba ni pridrzana.
Projekt javnega naroCanja se ne financira s sredstvi EU
Javno narodilo je zajeto v Sporazumu o javnih narodilih: ne

5.1.9. Merila za izbor
Merilo:
Vrsta: Drugo
Opis merila za izbor: GemaR § 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V kdnnen Rabattvertrage nur mit
pharmazeutischen Unternehmern i. S. d. § 4 Abs. 18 AMG (bzw. einer Vertragsgemeinschaft
aus pharmazeutischen Unternehmern) abgeschlossen werden, wobei sich die Eigenschaft der
Vertragspartner als pharmazeutische Unternehmer auf die jeweils angebotenen Arzneimittel
bezieht. Es wird darauf hingewiesen, dass Arzneimittel im Geltungsbereich des AMG nur
durch einen pharmazeutischen Unternehmer in den Verkehr gebracht werden dirfen, der
seinen Sitz im Geltungsbereich des AMG, in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum hat (§ 9 Abs. 2 Satz 1 AMG). Ortliche Vertreter eines pharmazeutischen
Unternehmers kdnnen sich nur dann beteiligen, wenn sie selbst pharmazeutischer
Unternehmer i. S. d. § 4 Abs. 18 AMG hinsichtlich der jeweils angebotenen Arzneimittel sind.
Informacija o drugi stopnji dvostopenjskega postopka:
NajmanjSe Stevilo kandidatov, ki se povabijo k sodelovanju v drugi stopnji postopka: 0

5.1.10. Merila za oddajo javhega narocila
Merilo:
Vrsta: Cena

5.1.11. Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila
Dostop do nekaterih dokumentov v zvezi z oddajo javnega narocila je omejen
Obrazlozitev za omejitve dostopa do nekaterih dokumentov v zvezi z oddajo javnega narocila:
Zascita posebej obcutljivih informacij
Informacije o zaupnih dokumentih so na voljo na: https://www.aok.de/gp/apotheker-
pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-verfahren

5.1.12. Pogoji javnega narocila
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Pogoji za predlozitev:

Elektronska predloZzitev: Ni dovoljeno

Jeziki, v katerih se lahko oddajo ponudbe ali prijave za sodelovanje: nemsc¢ina
Elektronski katalog: Ni dovoljeno

Variantne ponudbe: Ni dovoljeno

Rok za prejem ponudb: 25/02/2026 12:00:00 (UTC+01:00) Srednjeevropski ¢as,
zahodnoevropski poletni Cas

Obdobje, v katerem mora ponudba ostati veljavna: 24 Meseci

Informacije o javhem odpiranju:

Datum odprtja: 25/02/2026 13:00:00 (UTC+01:00) Srednjeevropski ¢as, zahodnoevropski
poletni Cas

Pogoji javhega narogdila:

Izvajanje javnega narocila je treba zagotoviti v okviru programov zascitenega zaposlovanja: Ne
Elektronsko izdajanje racunov: Ni dovoljeno

Uporabljeno bo elektronsko naroCanje: ne

Uporabljeno bo elektronsko placevanje: da

5.1.15. Tehnike
Okvirni sporazum:
Okvirni sporazum brez ponovnega odpiranja konkurence
Informacije o dinamiénem nabavnem sistemu:
Ni dinami¢nega nabavnega sistema
Elektronska drazba: ne

5.1.16. Dodatne informacije, mediacija in revizija
Organizacija za revizijo: Vergabekammer des Bundes
Informacije o rokih za revizijo: Es liegt keine Bindung an vergaberechtliche Vorgaben vor, da
mangels Auswahlentscheidung durch die AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse unter
den interessierten, geeigneten pharmazeutischen Unternehmen und einer
diskriminierungsfreien Beitrittmdglichkeit dieser Unternehmen kein 6ffentlicher Auftrag
vergeben wird. Der Rechtsweg zu den Vergabenachprufungsinstanzen (§§ 160 ff GWB) ist
daher nur eréffnet, wenn mit dem Rechtsbehelf gleichwohl das Vorliegen eines 6ffentlichen
Auftrags - also einer Auswahlentscheidung (vgl. EUGHC-9/17 und C-410/14) - im Sinne von
Art. 1 Abs. 2 Richtlinie 2014/24/EU/ § 103 GWB behauptet wird. Rein vorsorglich fir den Fall
eines Vergabenachpriufungsverfahrens wird zudem auf die Bestimmungen des GWB,
insbesondere auf §§ 134, 135, 160, 168 GWB, hingewiesen. Im Falle von Rechtsbehelfen, mit
dem Ziel, gegen die Bestimmungen und Bedingungen dieses Open-House-Verfahrens
einschliellich der vertraglichen Bestimmungen vorzugehen, steht der Rechtsweg zu den
Sozialgerichten offen, deren Zustandigkeit in §§ 51 ff. SGG (zur ortlichen Zustandigkeit § 57
SGQG) geregelt ist. Das Vorverfahren, den einstweiligen Rechtsschutz sowie das Verfahren im
ersten Rechtszug regeln §§ 77 ff., 87 ff. SGG.
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila: AOK
Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.

8. Organizacije
8.1. ORG-0001

Uradno ime: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Registrska Stevilka: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
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Sluzba: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse

Postni naslov: Hildesheimer Str. 273

Mesto: Hannover

Postna Stevilka: 30519

Podregija drzave (NUTS): Region Hannover (DE929)

DrZzava: Nemcija

Kontaktna to¢ka: Unternehmensbereich Arzneimittelmanagement

E-naslov: rabattvertraege@nds.aok.de

Tel.: 0511870113378

Spletni naslov: https://www.aok.de/gp/apotheker-pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-
im-open-house-verfahren

Vloge te organizacije:

Kupec

Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje

8.1. ORG-0002
Uradno ime: Vergabekammer des Bundes
Registrska Stevilka: Mogliche Rechtsmittelinstanz
Postni naslov: Villemombler Stralle 76
Mesto: Bonn
Postna Stevilka: 53123
Podregija drzave (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Drzava: Nemdcija
E-naslov: vk@bundeskartellamt.bund.de
Tel.: 02289499-0
Vloge te organizacije:
Organizacija za revizijo

Informacije o obvestilu

Identifikator/razliCica obvestila: d64f9159-a43b-481b-b80d-d1193d97ac19 - 01

Vrsta obrazca: Javni razpis

Vrsta obvestila: Obvestilo o koncesiji ali naroc€ilu — standardna ureditev

Podvrsta obvestila: 16

Datum posiljanja obvestila: 01/03/2024 10:40:39 (UTC+00:00) Zahodnoevropski ¢as, GMT
Jeziki, v katerih je uradno dostopno to obvestilo: nem&cina

Stevilka objave obvestila: 130858-2024

Stevilka izdaje UL S: 45/2024

Datum objave: 04/03/2024
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