130858-2024 - Konkurrensutsattning See the notice on TED website [

Tyskland — Lakemedel — 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

Meddelande om upphandling eller koncession — standardsystem

Varor

1. Upphandlare

1.1. Upphandlare
Officiellt namn: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
E-postadress: rabattvertraege@nds.aok.de
Kbparens rattsliga status: Offentligt styrt organ
Den upphandlande myndighetens verksamhet: Halso- och sjukvard

2. Forfarande

2.1. Forfarande
Titel: Abschluss eines nicht exklusiven Rabattvertrages nach § 130a Abs. 8 SGB V zu
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tolvaptan (ATC-Code: CO3XA01 und G04BX21).
Beskrivning: 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®).
Forfarandets identifierare: d2ff534d-973b-4a6b-a1d9-1b270f2f2659
Intern identifierare: TED OH Tolvaptan
Typ av forfarande: Oppet

2.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33600000 Lakemedel

2.1.4. Allmanna upplysningar
Rattslig grund:
Direktiv 2014/24/EU

2.1.6. Uteslutningsgrunder
Direkt eller indirekt deltagande i forberedelserna av detta upphandlingsférfarande:
Deltagande i en kriminell organisation:
Barnarbete och andra former av manniskohandel:
Terroristbrott eller brott med anknytning till terroristverksamhet:
Asidosattande av skyldigheter enligt arbetsratten:
Avtal med andra ekonomiska aktorer med syfte att snedvrida konkurrensen:
Bedragerier:
Situation som enligt nationell lagstiftning motsvarar konkurs:
Avbruten naringsverksamhet:
Konkurs:

5. Del (anbudsomrade)
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5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0000
Titel: 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®).
Beskrivning: 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 Vertragsschlusse erfolgen im Rahmen eines
Lopen-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 regelmalig
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 Vertragsschlusse sind wahrend der vierundzwanzigmonatigen
Hochstlaufzeit jeweils zum Ersten eines Monats moglich. 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 kdnnen. 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.
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
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Unterwerfung untervergaberechtliche Regelungen, soweit sie nicht aus rechtlichen Grinden
verpflichtend sind, ist damit nicht verbunden.
Intern identifierare: TED OH Tolvaptan

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33600000 Lakemedel

5.1.2. Leveransplats
Var som helst

5.1.3. Uppskattad loptid
Startdatum: 01/05/2024
Slutdatum fér varaktighet: 30/04/2026

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling: Deltagande ar inte reserverat.
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
: nej

5.1.9. Urvalskriterier
Kriterium:
Typ: Annat
Beskrivning: Gemal} § 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
Unternehmeri. S. d. § 4 Abs. 18 AMG hinsichtlich der jeweils angebotenen Arzneimittel sind.
Information om det andra steget i ett forfarande med tva steg:
Minsta antalet anbudssdkande som inbjuds att delta i andra steget i forfarandet: O

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris

5.1.11. Upphandlingsdokument
Atkomsten till vissa upphandlingsdokument &r begransad
Motivering for att begransa atkomsten till vissa upphandlingsdokument:
Skydd av sarskilt kanslig information
Information om begransade dokument finns pa: https://www.aok.de/gp/apotheker-
pharmazeutisches-personal/rabattvertraege-im-open-house-verfahren

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Ej tillaten
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De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: tyska
Elektronisk katalog: Ej tillaten

Alternativa anbud: Ej tillaten

Tidsfrist for mottagande av anbud: 25/02/2026 12:00:00 (UTC+1)
Tidsfrist for anbudets giltighet: 24 Manader

Information om offentlig anbudsdppning:

Oppningsdatum: 25/02/2026 13:00:00 (UTC+1)

Kontraktsvillkor:

Kontraktet maste genomféras inom ramen fér program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Ej tillaten

Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej

Elektronisk betalning kommer att anvandas: ja

5.1.15. Metoder
Ramavtal: Ramavtal utan férnyad konkurrensutsattning
Information om det dynamiska inkopssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem
Elektronisk auktion: nej

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Vergabekammer des Bundes
Information om tidsfrist for provning: 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 erdffnet, 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 fur den Fall
eines Vergabenachprufungsverfahrens 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.
Organisation som ger kompletterande information om upphandlingsférfarandet: AOK
Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Organisation som mottar anbudsansokningar: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.

8. Organisationer

8.1. ORG-0001
Officiellt namn: AOK Niedersachsen. Die Gesundheitskasse.
Registreringsnummer: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
Avdelning: AOK- Niedersachsen. Die Gesundheitskasse
Postadress: Hildesheimer Str. 273
Ort: Hannover
Postnummer: 30519

Del av land (NUTS): Region Hannover (DE929)
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Land: Tyskland

Kontaktpunkt: Unternehmensbereich Arzneimittelmanagement

E-postadress: rabattvertraege@nds.aok.de

Tfn: 0511870113378

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

Den har organisationens roller:

Upphandlare

Organisation som ger kompletterande information om upphandlingsforfarandet

Organisation som mottar anbudsansokningar

8.1. ORG-0002
Officiellt namn: Vergabekammer des Bundes
Registreringsnummer: Mdgliche Rechtsmittelinstanz
Postadress: Villemombler Stralle 76
Ort: Bonn
Postnummer: 53123
Del av land (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Land: Tyskland
E-postadress: vk@bundeskartellamt.bund.de
Tfn: 02289499-0
Den hér organisationens roller:
Provningsorganisation

Information om meddelandet

Identifierare/version for meddelandet: d64f9159-a43b-481b-b80d-d1193d97ac19 - 01
Formulartyp: Konkurrensutsattning

Meddelandetyp: Meddelande om upphandling eller koncession — standardsystem
Meddelandets undertyp: 16

Avsandningsdatum foér meddelandet: 01/03/2024 10:40:39 (UTC)

Sprak som det har meddelandet finns officiellt tillgangligt pa: tyska

Meddelandets publiceringsnummer: 130858-2024

EUT S-nummer: 45/2024

Publiceringsdatum: 04/03/2024
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