See the notice on TED website

347743-2026 - Javni razpis

Nem¢ija — Farmacevtski proizvodi — Open-House-Biologika-Rabattvertrage 2025-29 - Omalizumab
OJ S 97/2026 21/05/2026

Obvestilo o koncesiji ali naro€ilu — standardna ureditev - Obvestilo o spremembi obvestila

Blago

1. Kupec

1.1. Kupec
Uradno ime: Techniker Krankenkasse
E-naslov: DZEM@tk.de
Pravna vrsta kupca: Oseba javnega prava, ki jo obvladuje osrednji drzavni organ
Dejavnost javnega narocCnika: Zdravje

1.1. Kupec
Uradno ime: HEK - Hanseatische Krankenkasse
E-naslov: dzem@tk.de
Pravna vrsta kupca: Oseba javnega prava, ki jo obvladuje osrednji drzavni organ
Dejavnost javnega narocCnika: Zdravje

2. Postopek

2.1. Postopek
Naslov: Open-House-Biologika-Rabattvertrage 2025-29 - Omalizumab
Opis: Die beteiligten Kassen verfolgen das Ziel, mit allen geeigneten pharmazeutischen
Unternehmern Rabattvertrage nach § 130a Abs. 8 SGB V zu dem Wirkstoff Omalizumab zu
schlieen. Der Vertragsschluss erfolgt im Rahmen des Open-House-Biologika-Verfahrens der
beteiligten Kassen: Individuelle Verhandlungen tber Vertragsinhalte werden nicht geflihrt, es
gelten einheitliche Konditionen. Die beteiligten Krankenkassen sichern einzelnen
Vertragspartnern keine Exklusivitat zu. Die Vertragslaufzeit betragt maximal 24 Monate
beginnend mit dem 01.11.2025. Der Vertrag endet spatestens am 31.10.2027, unabhangig
vom Datum des Vertragsschlusses. Alle weiteren Informationen sind den Teilnahme- und
Vertragsunterlagen zu entnehmen.
Identifikator postopka: 58fbfc17-d31d-4432-81d3-e50f5ff9ecOf
Notranji identifikator: OB-2025-29
Vrsta postopka: Odprti postopek
Postopek je pospesen: ne

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

2.1.2. Krajizvajanja
Podregija drzave (NUTS): Hamburg (DE600)
Drzava: Nemcija
Dodatne informacije: bundesweit

2.1.4. Splosne informacije
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Dodatne informacije: #Bekanntmachungs-ID: CXROYYRYR81# Die Teilnahme- und
Vertragsunterlagen werden ausschlief3lich in elektronischer Form auf dem oben genannten
Vergabeportal zur Verflgung gestellt. Sie werden allen pharmazeutischen Unternehmern zur
Verflgung gestellt, die verfahrensgegenstandliche Arzneimittel anbieten/inverkehrbringen
bzw. gegenlber der TK glaubhaft machen, solche Arzneimittel innerhalb der Vertragslaufzeit
anbieten/inverkehrbringen zu wollen. Fragen zu diesem Verfahren und/oder den Teilnahme-
und Vertragsunterlagen sind der TK Uber einen zentralen Ansprechpartner ausschlie3lich tber
das Vergabeportal der TK, dort tGber den Bereich "Kommunikation" zu diesem Open-House-
Verfahren zu Gbermitteln. Ein Beitritt zu diesem Open-House-Verfahren ist innerhalb der
Vertragslaufzeit jederzeit moglich. Alle Vertragsangebote werden mit Eingang gedffnet und
gepruft. Bitte beachten Sie, dass die Meldung zur Kennzeichnung der Rabattarzneimittel in die
Apothekensoftware zum Ersten eines Kalendermonats nur gewahrleistet werden kann, wenn
die Vertragsunterlagen vollstandig per E-Mail und soweit erforderlich mit qualifizierter
elektronischer Signatur unterzeichnet bis zum Dritten des jeweiligen Vormonats der TK
vorliegen. Fur den Fall, dass eine qualifizierte elektronische Signatur technisch nicht moglich
sein sollte, kann der Vertrag auch unterschrieben im Original versendet werden. In diesem Fall
ist parallel zu den postalisch versendeten Vertragsunterlagen im Original zusatzlich eine
gescannte Kopie der vollstandigen, unterzeichneten Vertragsunterlagen per E-Mail an die TK
(AM.2-Team-Originale@tk.de ) zu versenden. Es gilt jeweils das Datum des Post- bzw. E-
Maileingangs bei der TK (vgl. Teilnahme- und Vertragsunterlagen).

Pravna podlaga:

Direktiva 2014/24/EU

VgV -

Cezmejni zakon, ki se uporablja: Alle Auftraggeber kommen aus der Bundesrepublik
Deutschland.

2.1.6. Razlogi za izkljucitev
Viri izkljuCitvenih razlogov: Dokument v zvezi z oddajo narocila

5. Sklop

5.1. Sklop: LOT-0001
Naslov: Open-House-Biologika-Rabattvertrage 2025-29 - Omalizumab
Opis: Ziel ist der Abschluss von Arzneimittelrabattvertragen nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
dem Wirkstoff Omalizumab im Rahmen eines Open-House-Verfahrens.
Notraniji identifikator: OB-2025-29

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

5.1.2. Kraj izvajanja
Podregija drzave (NUTS): Hamburg (DE600)
DrZzava: Nemcija
Dodatne informacije: bundesweit

5.1.3. Predvideno trajanje
Datum zacetka: 01/11/2025
Datum zakljucka trajanja: 31/10/2027

5.1.6. Splosne informacije
Pridrzana udelezba:
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Udelezba ni pridrzana.

Projekt javnega naroCanja se ne financira s sredstvi EU

Javno narodilo je zajeto v Sporazumu o javnih narocilih: ne

To javno narocilo je primerno tudi za mala in srednja podjetja (MSP): ne

Dodatne informacije: Mit allen pharmazeutischen Unternehmern, die die Voraussetzungen
nach Anlage 4 zum Vertrag (Eigenerklarung zur Zulassung und zum Unternehmen) erftillen
und dies in elektronischer Form gemaf § 126a BGB bestatigen, erfolgt ein Vertragsschluss.
Die vorliegende Bekanntmachung betrifft nicht die Vergabe eines 6ffentlichen Auftrags im
Sinne der Vergaberechtsrichtlinie (2014/24/EG) bzw. des Kartellvergaberechts. Im Interesse
einer moglichst breit angelegten Information der interessierten pharmazeutischen
Unternehmer erfolgt diese Bekanntmachung im Supplement zum Amtsblatt der Europaischen
Union (TED). Die im Rahmen des vorliegenden Bekanntmachungstextes verwendete
Verfahrensbezeichnung "Offenes Verfahren" und die Angabe der Zuschlagskriterien sind den
Vorgaben des Bekanntmachungsformulars geschuldet und haben keine weitere Bedeutung.
Hiermit sowie mit der Nutzung des Mediums "TED" ist keinerlei Unterwerfung unter
vergaberechtliche Regelungen verbunden, deren Geltung kraft Gesetzes bzw.
Vergabeordnungen nicht verpflichtend vorgegeben ist. Die Kommunikation zu diesem Open-
House-Verfahren erfolgt ausschliel3lich Gber die genannte E-Mail-Adresse und den
Kommunikationsbereich im verfahrensspezifischen Raum der eVergabe-Losung der TK. Die
aufgeflhrten Telefonnummern haben keine Funktion.

5.1.7. Stratesko javno narocanje
Namen strateSkega javnega naroCanja: Ni strateSkega naroCanja

5.1.9. Merila za izbor
Viri izbirnih kriterijev: Obvestilo
Merilo: Delez podizvajanja
Opis merila za izbor: GemaR § 130a Abs. 8 SGB V kdnnen Rabattvertrage nur mit
pharmazeutischen Unternehmern i. S. d. § 4 Abs. 18 AMG abgeschlossen werden, wobei sich
die Eigenschaft der Vertragspartner als pharmazeutische Unternehmer auf die jeweils
angebotenen Arzneimittel bezieht. Es wird darauf hingewiesen, dass Arzneimittel im
Geltungsbereich des AMG nur durch einen pharmazeutischen Unternehmer in den Verkehr
gebracht werden durfen, der seinen Sitz im Geltungsbereich des AMG, in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uiber den Europaischen Wirtschaftsraum hat (§ 9 Abs. 2 Satz 1 AMG). Ortliche Vertreter eines
pharmazeutischen Unternehmers kdnnen sich nur dann beteiligen, wenn sie selbst
pharmazeutischer Unternehmeri. S. d. § 4 Abs. 18 AMG hinsichtlich der jeweils angebotenen
Arzneimittel sind. Folgende Eignungsvoraussetzungen mussen fur einen Vertragsschluss
erfullt und im Rahmen der Eigenerklarung zur Zulassung und zum Unternehmen (Anlage 4
zum Vertrag) durch Unterzeichnung in Textform nach § 126b GBG bestatigt werden: I.
Eigenerklarung zur Zulassung Wir versichern, dass - wir pharmazeutischer Unternehmer im
Sinne von § 4 Absatz 18 Arzneimittelgesetz (AMG) sind, wobei sich diese Eigenschaft auf das
/die vertragsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel bezieht, - wir unseren Sitz im
Geltungsbereich des AMG, einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum haben
(§ 9 Absatz 2 Satz 1 AMG), - wir Uber eine gultige Zulassung fur das/die
vertragsgegenstandliche/n Rabattarzneimittel gemaR § 21 Absatz 1 Satz 1 AMG verfiigen und
/oder aus sonstigem Grund zum Inverkehrbringen des/der vertragsgegenstandliche/n
Rabattarzneimittel/s in eigenem Namen berechtigt sind (§ 4 Absatz 18 Satz 2 AMG) sowie -
zum Zeitpunkt der Absendung der Vertragsunterlagen (an die TK) keine Grunde vorliegen, die
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zur Unwirksamkeit der Zulassung fuhren oder zu Rucknahme, Widerruf bzw.
Ruhensanordnung im Sinne von § 30 AMG der Zulassung berechtigen. Il. Eigenerklarung zur
Zuverlassigkeit Bei uns fuhrt keine rechtskraftige Verurteilung innerhalb der letzten funf Jahre
zu einem Ausschlussgrund analog § 123 GWB. Dartber hinaus fihrt auch kein Ereignis
innerhalb der letzten drei Jahre zu einem Ausschlussgrund analog § 124 GWB. Falls Sie diese
Erklarung nicht oder nur eingeschrankt abgeben kénnen, reichen Sie bitte eine erganzende
Erlauterung ein und erklaren, warum Sie dennoch aus lhrer Sicht nicht von der Teilnahme an
dem Open-House-Verfahren auszuschlie3en sind. Die Angabe zur "Art des Kriteriums" ist
vorliegend nicht relevant, sondern den zwingenden Vorgaben des Formulars geschuldet.

5.1.11. Dokumenti v zvezi z oddajo javnega narodcila
Jeziki, v katerih so uradno na voljo dokumenti v zvezi z oddajo javnega narocila: nemsc¢ina
Rok za zahtevanje dodatnih informacij: 30/10/2027 23:59:59 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski
Cas, srednjeevropski poletni ¢as
Naslov dokumentov v zvezi z oddajo javnega narocila: https://vergabe.tk.de/Satellite/notice
/CXROYYRYR81/documents
Sprotni komunikacijski kanal:
Spletni naslov: https://vergabe.tk.de/Satellite/notice/ CXROYYRYR81

5.1.12. Pogoji javhega narocila
Pogoji za predlozitev:
Elektronska predlozitev: Ni dovoljeno
Obrazlozitev, zakaj elektronska predlozitev ni mogoc¢a: Orodja, naprave ali oblike datotek, ki
niso splosno dostopne
Opis: Wegen der Besonderheit in diesem Open-House-Verfahren, dass ein Vertragsschluss
wahrend der Verfahrenslaufzeit jederzeit erfolgen kann, kdnnen die Angebote nicht Uber das
Vergabeportal eingereicht werden, da diese Angebote aus technischen Griinden erst nach
Verfahrensende (=Ende der Angebotsfrist) von der TK gedffnet werden kdnnen. Die Vertrage
kénnen daher entweder elektronisch per E-Mail (falls der Teilnehmer mit einer qualifizierten
elektronischen Signatur unterzeichnet) oder per Post eingereicht werden. Einzelheiten
ergeben sich aus den Teilnahme- und Vertragsunterlagen.
Jeziki, v katerih se lahko oddajo ponudbe ali prijave za sodelovanje: nem&c&ina
Elektronski katalog: Ni dovoljeno
Variantne ponudbe: Ni dovoljeno
Ponudniki lahko predloZijo ve¢ kot eno ponudbo: Ni dovoljeno
Rok za prejem ponudb: 31/10/2027 23:58:00 (UTC+01:00) Srednjeevropski ¢as,
zahodnoevropski poletni Cas
Obdobje, v katerem mora ponudba ostati veljavna: 24 Meseci
Informacije, ki se lahko dodajo po roku za predlozitev:
Po presoji kupca se lahko nekateri manjkajo¢i dokumenti v zvezi s ponudbo predlozijo pozneje.
Dodatne informacije: Im vorliegenden Open-House-Verfahren nicht relevant.
Informacije o javhem odpiranju:
Datum odprtja: 31/10/2027 23:59:00 (UTC+01:00) Srednjeevropski ¢as, zahodnoevropski
poletni ¢as
Lokacija: Im Open House Verfahren werden die Vertrage direkt ge6ffnet und beim Vorliegen
der aufgestellten Voraussetzungen geschlossen.
Pogoji javnega narodila:
Izvajanje javnega narocila je treba zagotoviti v okviru programov zas€itenega zaposlovanja: Ne
Pogoji, povezani z izvajanjem javnega narocila: Fir den Fall der Auftragserteilung hat eine
Bietergemeinschaft eine Rechtsform anzunehmen, bei der eine gesamtschuldnerische
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Haftung der einzelnen Bietergemeinschaftsmitglieder fur die Erflllung der vertraglichen
Pflichten besteht.

Elektronsko izdajanje racunov: Obvezno

Uporabljeno bo elektronsko naroCanje: ne

Uporabljeno bo elektronsko placevanje: ne

5.1.15. Tehnike
Okvirni sporazum:
Ni okvirnega sporazuma
Informacije o dinamiénem nabavnem sistemu:
Ni dinami¢nega nabavnega sistema

5.1.16. Dodatne informacije, mediacija in revizija
Organizacija za revizijo: Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-
Friedrich-Stralle 16, Bonn, 53133, Deutschland, Fax: +49 2289499163, oder das jeweils
ortlich zustandige Sozialgericht (s. § 57 SGG)
Informacije o rokih za revizijo: Fur die Einlegung von Rechtsbehelfen beachten Sie bitte die
folgenden Hinweise: Bei der vorliegenden Verdéffentlichung handelt es sich nicht um die
Vergabe eines offentlichen Auftrages im Sinne der Vergabekoordinationsrichtlinie (Richtlinie
2014/24/EU) bzw. des Vergaberechts. Es fehlt an einer Auswahlentscheidung i.S. des Art. 1
Abs. 2 Richtlinie 2014/24/EU). Im Hinblick darauf ist ein Vergabenachprifungsverfahren nicht
statthaft. Daher steht fur Streitigkeiten Gber die Auslegung und Wirksamkeit der Bedingungen
dieses Open House-Verfahrens einschlieRlich der vertraglichen Bestimmungen - gemessen an
den unionsrechtlichen Grundsatzen der Nichtdiskriminierung, Gleichbehandlung und
Transparenz - nach der Rechtsprechung des OLG Dusseldorf (Az. VII-Verg 37/18) der
Rechtsweg zu den Sozialgerichten offen. Die Zustandigkeit der Sozialgerichte richtet sich
nach §§ 51 ff. SGG. Zum Vorverfahren und einstweiligen Rechtsschutz sowie zum Verfahren
im ersten Rechtszug gelten primar die §§ 77 ff., 87 ff. SGG. Die Vergabekammern des Bundes
sind fur die Einlegung von Rechtsbehelfs-/Nachprifungsverfahren zu Vergabeverfahren
zustandig, die dem Kartellvergaberecht unterliegen. Nur wenn das Rechtsschutzziel eines
Rechtsbehelfs darauf gerichtet ist, das Vorliegen eines offentlichen Auftrages im Sinne von §
103 GWB zu behaupten, weil das Vorliegen einer Auswahlentscheidung i.S.v. Art. 1 Abs. 2
Richtlinie 2014/24/EU (vgl. hierzu die Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofs in den
Sachen Tirkkonen (C-9/17) und Dr. Falk Pharma GmbH (C-410/14)) geltend gemacht wird, ist
der Rechtsweg zu den Vergabenachprifungsinstanzen nach den §§ 160 ff. GWB ero6ffnet. Fir
den Fall, dass ein Vergabenachprufungsverfahren eingeleitet wird, sind u.a. insbesondere die
§§ 135, 160, 168 Abs. 2 GWB zu beachten. Nach Uberzeugung der Auftraggeberin handelt es
sich jedoch vorliegend nicht um ein Vergabeverfahren, das dem Kartellvergaberecht unterliegt.
Die Einlegung von Rechtsbehelfen richtet sich daher nach den allgemeinen gesetzlichen
Bestimmungen. Zustandig sind die Sozialgerichte. Mit diesen vorsorglichen Hinweisen ist
keine Unterwerfung unter vergaberechtliche Regelungen (§§ 97 ff. GWB) verbunden. Die
Angaben zum NUTS-Code und zur Postleitzahl unter "Zustandige Stelle fur Rechtsbehelfs-
/Nachprufungsverfahren" erfolgen nur, da technische Vorgaben eine plausible Angabe
erfordern. Sie sind nicht zu beachten.
Organizacija, ki daje na voljo dodatne informacije o postopku za oddajo javnega narocila:
Techniker Krankenkasse
Organizacija, ki prejema prijave za sodelovanje: Techniker Krankenkasse

8. Organizacije
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8.1. ORG-0001
Uradno ime: Techniker Krankenkasse
Registrska Stevilka: 992-80116-93
Postni naslov: Bramfelder Str. 140
Mesto: Hamburg
Postna Stevilka: 22305
Podregija drzave (NUTS): Hamburg (DE600)
Drzava: Nemcija
E-naslov: DZEM@tk.de
Tel.: +49 4069094-040
Spletni naslov: http://www.tk.de/vergabe
Vloge te organizacije:
Kupec
Vodja skupine
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: HEK - Hanseatische Krankenkasse
Registrska Stevilka: 993-80303-38
Postni naslov: Wandsbeker Zollstralle 86-90
Mesto: Hamburg
Postna Stevilka: 22041
Podregija drzave (NUTS): Hamburg (DEG00)
Drzava: Nemcija
E-naslov: dzem@tk.de
Tel.: +49 4069094-040
Vloge te organizacije:
Kupec

8.1. ORG-0003
Uradno ime: Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt, Kaiser-Friedrich-Strale
16, Bonn, 53133, Deutschland, Fax: +49 2289499163, oder das jeweils ortlich zustandige
Sozialgericht (s. § 57 SGG)
Registrska Stevilka: - KEINE ANGABE -
Mesto: Bonn bzw. ortl. zust. Sozialgericht
Postna Stevilka: 12345
Podregija drzave (NUTS): Hamburg (DE600)
Drzava: Nemdcija
E-naslov: adressedeszustaendigensozialgerichtsoderdervergabekammerndesbundes@xyz.de
Tel.: +00 000000-00
Vloge te organizacije:
Organizacija za revizijo

8.1. ORG-0004
Uradno ime: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts des
BMI)
Registrska Stevilka: 0204:994-DOEVD-83
Mesto: Bonn
Postna Stevilka: 53119
Podregija drzave (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
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Drzava: Nemcija

E-naslov: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
Tel.: +49228996100

Vloge te organizacije:

TED eSender

10. Sprememba

10.1.

Razli¢ica prejSnjega obvestila, ki se spreminja

a9f9e429-ba01-47c4-b7f0-e3c2c63b129¢c-01
Glavni razlog za spremembo

Informacije so zdaj na voljo
Opis

Das Verfahren wird vorzeitig zum 30.06.2026 beendet.

Sprememba
Identifikator oddelka: PROCEDURE
Opis sprememb: Das Verfahren wird vorzeitig zum 30.06.2026 beendet.

Informacije o obvestilu

347743-2026

Identifikator/razliCica obvestila: a8deef8f-1fd4-42cb-88a4-97f12a5ea473 - 01

Vrsta obrazca: Javni razpis

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

Podvrsta obvestila: 16

Datum posSiljanja obvestila: 20/05/2026 08:54:16 (UTC+02:00) Vzhodnoevropski ¢as,
srednjeevropski poletni ¢as

Jeziki, v katerih je uradno dostopno to obvestilo: nems&¢ina

Stevilka objave obvestila: 347743-2026

Stevilka izdaje UL S: 97/2026

Datum objave: 21/05/2026
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