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A. Bedingungen fiir das Vergabeverfahren

Gegenstand der Ausschreibung
Rabattvertrag gemaB § 130a Abs. 8 SGB V

Gegenstand der vorliegenden Ausschreibung (EU-weites offenes Verfahren) ist der Ab-
schluss von — gemal3 Auftragsbekanntmachung — wirkstoffbezogenen ,, Vereinbarungen
gem. § 130a Abs. 8 SGB V” (im Folgenden: Rabattvertrage oder einzeln Rabattvertrag)
fur den Zeitraum vom 1. Juni 2027 bis zum 31. Mai 2029 fur bestimmte Arzneimittel in
einer der drei unter A.l.4 naher beschriebenen Regionen (im Folgenden: Vertragsregio-
nen oder einzeln Vertragsregion). Fir jede Vertragsregion wird pro Fachlos nur ein Ra-
battvertrag mit einem pharmazeutischen Unternehmer geschlossen werden (regionale
Exklusivitat - Bietertoolabkurzung ,rEx”). Jeder pharmazeutische Unternehmer erhalt
den Zuschlag in der Regel lediglich fir eine Vertragsregion (s. noch im Einzelnen A.l.5).
Das Angebot jedes Bieters bzw. jeder Bietergemeinschaft kann pro Fachlos in der Regel
nur in einer Vertragsregion bezuschlagt werden (Drei-Partner-Exklusivmodell).

Ungeachtet der grundsatzlich 24-monatigen Vertragslaufzeit und unbeschadet von sons-
tigen vertraglichen und gesetzlichen Vertragsbeendigungstatbstanden endet die Vertrags-
laufzeit fur eine konkrete Fachlos-Vertragsregion-Kombination vorzeitig bei Erreichen der
vertraglich definierten Fachlos-Vertragsregion-Héchstmenge nach naherer MaB3gabe der
Regelungen im Rabattvertrag. Die H6chstmenge wird je Fachlos-Vertragsregion-Kombi-
nation in der Gewichtseinheit Gramm bestimmt und entspricht 260 % der im Referen-
zeitraum 1. Februar 2025 bis 31. Januar 2026 (hochgerechnet auf 24 Monate) in allen
dem jeweiligen Fachlos zuzuordnenden Preisvergleichsgruppen zu Lasten der jeweiligen
AOK(s) in der betreffenden Vertragsregion abgegebenen Wirkstoffmenge. Nach den ra-
battvertraglichen Regelungen kénnen pharmazeutische Unternehmer eine Beendigung
des Rabattvertrags nach Erreichen der Fachlos-Vertragsregion-Hochstmenge durch Aus-
Ubung eines Optionsrechts (,, pU-Optionsrecht”) verhindern, sofern die AOK nicht recht-
zeitig widerspricht.

Wegen der weiteren Einzelheiten wird Bezug genommen auf C.11.19 und die Vertragsbe-
dingungen. Eine Ubersicht tber die fur jede Fachlos-Vertragsregion-Kombination ange-
setzte Hochstmenge ist der Anlage 1, Abschnitt lic. zu den Bewerbungsbedingungen zu
entnehmen.

GemalB § 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V ist die Ausschreibung nur an Unternehmen gerichtet,
die — bezogen jeweils auf die angebotsgegenstandlichen Arzneimittel — pharmazeutische
Unternehmer (oder Bietergemeinschaften pharmazeutischer Unternehmer) i. S. d.
§ 130a Abs. 8 SGB V, § 78 Abs. 3 Satz 1 AMG sind.

Wenn im Folgenden von Bietern die Rede ist, sind Bietergemeinschaften ebenfalls ge-
meint, es sei denn, Unterschiede zwischen Bietern und Bietergemeinschaften werden aus-
drucklich angesprochen.
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Vertragspartner

Die AOK Baden-Wurttemberg handelt bei dieser Ausschreibung im eigenen Namen sowie
namens der

AOK Bayern — Die Gesundheitskasse,

AOK Bremen/Bremerhaven,

AOK — Die Gesundheitskasse in Hessen,

AOK - Die Gesundheitskasse fur Niedersachsen,

AOK Nordost — Die Gesundheitskasse,

AOK NordWest — Die Gesundheitskasse,

AOK PLUS - Die Gesundheitskasse fur Sachsen und Thuringen,
AOK Rheinland/Hamburg — Die Gesundheitskasse,

AOK Rheinland-Pfalz/Saarland — Die Gesundheitskasse,

AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse.

Vertragspartner fur die Rabattvertrage werden auf Seiten der Auftraggeberinnen die
AOKs, die der jeweiligen Vertragsregion (siehe unter A.l.4) zugeordnet sind (bzw. die ge-
setzlichen Rechtsnachfolger dieser AOKSs).

Fachlose
Allgemeines

Die Ausschreibung bezieht sich auf die in der Auftragsbekanntmachung und in der ver-
tragsregionenUbergreifenden AOKBietertool.exe-Datei ,, AOK-Bietertool” (im Folgenden:
.AOK-Bietertool”) benannten Wirkstoffe/Wirkstoffkombinationen (in der Bedeutung von
§§ 24b Abs. 2 Satz 2 AMG; 129 Abs. 1 Satz 3 SGB V i. V. m. § 9 des Rahmenvertrages
Uber die Arzneimittelversorgung gemaB § 129 Abs. 2 SGB V, nicht in der Bedeutung von
§ 4 Abs. 19 AMQG).

Grundsatzlich stellt jeder/jede der in der Auftragskanntmachung und im AOK-Bietertool
enthaltenen Wirkstoffe/Wirkstoffkombinationen ein eigenes Fachlos dar, soweit dort
nicht etwas Abweichendes bestimmt ist.

Jeder Bieter hat pro angebotenem Fachlos (und Preisvergleichsgruppe, fur die der Bieter
ein rabattiertes Arzneimittel anbieten mochte, siehe dazu sogleich) Rabatt-ApUs je
Gramm Wirkstoff anzubieten. Innerhalb eines Fachloses dirfen fur die jeweiligen Ver-
tragsregionen keine unterschiedlichen Angebote abgegeben werden.

Vertragsregionen

Fur jedes Fachlos werden drei Vertragsregionen ausgeschrieben, und zwar wie folgt:

Vertragsregion 1 (ca. 9,2 Mio. Versicherte)
AOK Baden-Wadrttemberg
AOK Bayern — Die Gesundheitskasse
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Vertragsregion 2 (ca. 9,4 Mio. Versicherte)
AOK - Die Gesundheitskasse in Hessen

AOK PLUS - Die Gesundheitskasse fur Sachsen und Thuringen
AOK Bremen/Bremerhaven

AOK — Die Gesundheitskasse fur Niedersachsen
AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse

Vertragsregion 3 (ca. 8,8 Mio. Versicherte)
AOK NordWest — Die Gesundheitskasse

AOK Rheinland/Hamburg — Die Gesundheitskasse
AOK Nordost — Die Gesundheitskasse
AOK Rheinland-Pfalz/Saarland — Die Gesundheitskasse

Zuschlagsbedingungen, Loslimitierung

Jeder Bieter kann ein Angebot fur nur eines, mehrere oder alle Fachlose abgeben. Je an-
gebotenem Fachlos gilt das Angebot des Bieters fur jede der drei Vertragsregionen. Eine
Beschrankung des Angebots auf nur eine oder zwei Vertragsregionen ist nicht zulassig.
Auch wenn relevante Angebotsunterlagen oder Eignungsnachweise nur fiir eine
Vertragsregion fehlen, kann dies zum Ausschluss des gesamten Angebotes fiir
alle Vertragsregionen fiihren. Jedes Angebot wird aber je Fachlos grundsatzlich (zu
Ausnahmen siehe sogleich) nur fur eine Vertragsregion bezuschlagt (Zuschlagslimitie-
rung). In Anwendung der Zuschlagslimitierung werden die Zuschlage in den Fachlosen
und Vertragsregionen nach einem rollierenden System wie folgt verteilt:

Im Fachlos 108 (Amlodipin) wird der Zuschlag zunachst auf die Vertragsregion 1, sodann
auf die Vertragsregion 2 und im Anschluss auf die Vertragsregion 3 erteilt. Im Fachlos 109
(Efavirenz+Emtricitabin+Tenofovir disoproxil) wird der Zuschlag zunachst auf die Vertrags-
region 2, sodann auf die Vertragsregion 3 und im Anschluss auf die Vertragsregion 1 er-
teilt. Im Fachlos 110 (Escitalopram) wird der Zuschlag zunachst auf die Vertragsregion 3,
sodann auf die Vertragsregion 1 und im Anschluss auf die Vertragsregion 2 erteilt. Diese
Verteilungsreihenfolge wird fir alle Fachlose dieses Ausschreibungsmodells, d.h. bis ein-
schlieBlich Fachlos Nr. 116 fortgefuhrt und angewendet. D.h. im Fachlos Nr. 111 ent-
spricht die Zuschlagsreihenfolge wieder derjenigen im Fachlos Nr. 108, im Fachlos Nr. 112
derjenigen im Fachlos Nr. 109 usw.

Beispiel 1: Im Fachlos 108 wird der Zuschlag zunachst auf die Vertragsregion 1, sodann auf die Vertragsre-
gion 2 und im Anschluss auf die Vertragsregion 3 erteilt. In allen Vertragsregionen dieses Fachloses belegt
Bieter A nach Abschluss samtlicher Prifungs- und Wertungsstufen den ersten, Bieter B den zweiten und
Bieter C den dritten Platz. Bieter A erhalt den Zuschlag auf die Vertragsregion 1 und kommt somit fur die
Vertragsregionen 2 und 3 infolge der Zuschlagslimitierung nicht mehr als Rabattvertragspartner in Betracht.
Den Zuschlag auf die Vertragsregion 2 erhalt somit der zweitplatzierte Bieter B. Neben Bieter A kommt nun
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auch Bieter B fur die Vertragsregion 3 nicht mehr als Rabattvertragspartner in Betracht. Den Zuschlag auf
die Vertragsregion 3 erhalt somit der drittplatzierte Bieter C.

Beispiel 2 (Abwandlung): Im Fachlos 108 wird der Zuschlag zunéchst auf die Vertragsregion 1, sodann auf
die Vertragsregion 2 und im Anschluss auf die Vertragsregion 3 erteilt. In den Vertragsregionen 1 und 2
dieses Fachloses belegt Bieter A nach Abschluss samtlicher Prifungs- und Wertungsstufen den ersten, Bieter
B den zweiten und Bieter C den dritten Platz. In Vertragsregion 3 dieses Fachloses belegt Bieter A nach
Abschluss samtlicher Prifungs- und Wertungsstufen den ersten, Bieter B den zweiten, Bieter D den dritten
und Bieter C lediglich den vierten Platz. Bieter A erhalt den Zuschlag auf die Vertragsregion 1 und kommt
somit fur die Vertragsregionen 2 und 3 infolge der Zuschlagslimitierung nicht mehr als Rabattvertragspartner
in Betracht. Den Zuschlag auf die Vertragsregion 2 erhalt somit der dort zweitplatzierte Bieter B. Neben
Bieter A kommt nun auch Bieter B fr die Vertragsregion 3 nicht mehr als Rabattvertragspartner in Betracht.
Den Zuschlag auf die Vertragsregion 3 erhalt somit der dort drittplatzierte Bieter D. Bieter C erhalt in dieser
Konstellation keinen Zuschlag.

Mit der exklusiven Bezuschlagung jeweils eines Rabattvertragspartners in jeweils einer
Vertragsregion und dem damit einhergehenden Vorteil fur die Kalkulationssicherheit der
Bieter tragen die Auftraggeberinnen in besonderem MaB der Anforderung gemaf3 § 130a
Abs. 8 Satz 9 SGB V Rechnung, wonach bei Rabattvereinbarungen nach § 130a Abs. 8
SGB V die Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung
der Versicherten zu bericksichtigen sind.

Liegen den Auftraggeberinnen in einem Fachlos weniger als drei wertungsfahige Ange-
bote 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 er-
teilt (Ersatzzuschlag). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit eingeschrankt. Fiir 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 iibernehmen zu kénnen.

Da die Angebotswertung fir jedes Fachlos und jede Vertragsregion gesondert erfolgt,
durfen Angebote flr mehrere oder alle Lose nicht unter dem Vorbehalt einer gemeinsa-
men Vergabe dieser Lose abgegeben werden. Ein solcher Angebotsvorbehalt ist unzulas-
sig und fuhrt zum Ausschluss aller von dem Vorbehalt erfassten Angebote.

Beschaffungsbedarf und Preisvergleichsgruppen

Fur jedes Fachlos werden unterschiedliche Preisvergleichsgruppen (im Folgenden auch:
.PVG") gebildet (zur Systematik siehe nachfolgend A.l.6.1). Die Preisvergleichsgruppen je
Fachlos konkretisieren den Beschaffungsbedarf (siehe naher A.1.6.2). Fir die Wirtschaft-
lichkeitsbewertung der Angebote sowie zur Berechnung der von den Bietern im Rahmen
der Eignung mindestens nachzuweisenden (eigenen und fremden) Produktionskapazita-
ten werden je Preisvergleichsgruppe die im maBgeblichen Referenzzeitraum in der Ver-
gangenheit den AOKs gegenUber abgerechneten Wirkstoffmengen zugrunde gelegt

-9-
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(siehe naher A.1.6.3). Fur jede Preisvergleichsgruppe, fur die der Bieter ein rabattiertes
Arzneimittel anbieten mochte, das er im Rahmen der Angebotsabgabe zu benennen hat,
ist ein einheitlicher Rabatt-ApU je Gramm Wirkstoff anzubieten (siehe zur Auswahl der
Preisvergleichsgruppen im Rahmen der Angebotslegung ndher A.l.6.4). Dieser Rabatt-
ApU gilt im Zuschlagsfall nach naherer MalBgabe des Rabattvertrages fur alle Rabattarz-
neimittel des pharmazeutischen Unternehmers, die der jeweiligen Preisvergleichsgruppe
zuzuordnen sind und deren Pharmazentralnummern (,,PZN") soweit moglich bereits mit
dem Angebot in der hierfur vorgesehenen Eingabe-Maske des AOK-Bietertools zur PZN-
Meldung, sonst nach Zuschlagserteilung auf einem separaten Formular, welches Zu-
schlagsempfangern zur Verfligung gestellt wird, gegentber der/den vertragsschlieBenden
AOK/s mitzuteilen sind (hierzu naher A.1.6.5). Bietet ein pharmazeutischer Unternehmer
flr eine Preisvergleichsgruppe einen Rabatt-ApU an, verpflichtet er sich damit zugleich,
wahrend der gesamten Vertragslaufzeit nach naherer MalBgabe der Rabattvertrage (ins-
besondere deren § 8) Arzneimittel, die dieser Preisvergleichsgruppe zuzuordnen sind, in
Verkehr zu bringen und zu halten sowie fir an Versicherte der vertragsschlieBenden
AOK/s abgegebene Rabattarzneimittel den vereinbarten Rabatt zu zahlen (siehe naher
A.l.6.6).

Einteilung der Fachlose in Preisvergleichsgruppen
Innerhalb der Fachlose werden die einzelnen Preisvergleichsgruppen hinsichtlich
- Wirkstarke (Wirkstoffgehalt je Dosiereinheit),

- Darreichungsform (identische Darreichungsform i. S. der Lauer-Taxe oder austausch-
bare Darreichungsform aufgrund eines Hinweises des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses gemal3 § 129 Abs. 1a SGB V [= Anlage VII der Arzneimittel-Richtlinie]; die geltende
Fassung (vom 15. Mai 2026) ist abrufbar unter:

https://www.g-ba.de/downloads/83-691-1099/AM-RL-VII_Aut-i-
dem_2026-05-15.pdf

— PackungsgroBei. S. d. § 129 Abs. 1 Satz 2, 2. Halbsatz SGB V

nach den Substitutionskriterien des § 129 Abs. 1 Satz 2 SGB V gebildet, die fur Rabatt-
arzneimittel wahrend der Vertragslaufzeit vorgesehen sind. Hinsichtlich der Indikationsbe-
reiche wird — wegen der Wirkstoffgleichheit und angesichts bezugnehmender Zulassun-
gen — die Uberschneidung aller zu einer Preisvergleichsgruppe gehdrenden Arzneimittel
in mindestens einem Indikationsbereich grundsatzlich unterstellt.

Eine Ubersicht aller Preisvergleichsgruppen des Beschaffungsbedarfs kann der Anlage 1
zu den Bewerbungsbedingungen und dem AOK-Bietertool entnommen werden.

Bei der Einteilung der Preisvergleichsgruppen ist hinsichtlich der o. g. Kriterien zusatzlich
Folgendes zu beachten:
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a) Darreichungsform

Darreichungsformen, welche gemaB3 § 129 Abs. 1 Satz 2 SGB Vi. V. m. § 9 Abs. 3 lit. d)
des Rahmenvertrags Uber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Abs. 2 SGB V ,,gleich
oder austauschbar” sind, sind solche Darreichungsformen, die entweder in der Lauer-Taxe
mit der identischen Bezeichnung der Darreichungsform geftihrt werden oder die — soweit
sie verschiedene Darreichungsformen i. S. d. Bezeichnung in der Lauer-Taxe aufweisen —
nach den Hinweisen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 129 Abs. 1a SGB V
(Anlage VII der Arzneimittelrichtlinie) austauschbar sind.

Fur die Einteilung der Preisvergleichsgruppen, wie sie der Anlage 1 zu den Bewerbungs-
bedingungen entnommen werden kénnen, waren dabei die Austauschbarkeitshinweise
in der Anlage VII der Arzneimittelrichtlinie in der zum Bewertungsstichtag (1. Mai 2026)
geltenden Fassung, also in der Fassung vom 15. April 2026, maBgeblich.’

b) PackungsgréBe

Hinsichtlich der PackungsgréBe gilt § 129 Abs. 1 Satz 2, 2. Halbsatz SGB V i. V. m. der
PackungsgroBenverordnung und der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift des Deutschen
Instituts fur Medizinische Dokumentation und Information — seit dem 26. Mai 2020 zu-
sammengefdhrt mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte — zur Er-
mittlung von PackungsgréBen nach § 5 PackungsV — DIMDI-VwV — und den dazugehori-
gen Anlagen (siehe dazu auch noch A.1.8.4).

Das Einteilungskriterium der PackungsgréBe wird in der Regel als PackungsgréBenkenn-
zeicheni. S.v. 8 1 Abs. 1 PackungsV, im Ausnahmefall als konkrete Mengeneinheit (z. B.
Stickzahl) angegeben.

Das Ergebnis dieser Preisvergleichsgruppenbildung kann der Anlage 1 zu diesen Bewer-
bungsbedingungen entnommen werden.

c¢) Substitutionsausschlussliste

Soweit ein/e ausschreibungsgegenstandliche/r Wirkstoff/lkombination bereits im Zeitpunkt
der Bekanntmachung der Ausschreibung in Teil B des Anhangs VIl zur Arzneimittelrichtli-
nie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V des Gemeinsamen Bundesausschusses (, Substi-
tutionsausschlussliste”) aufgeftihrt ist, andert das nichts daran, dass dieser Wirkstoff
vom Beschaffungsbedarf umfasst ist. Wird ein/e ausschreibungsgegenstandliche/r Wirk-

Sollten die Austauschbarkeitshinweise in der Anlage VIl der Arzneimittelrichtlinie durch einen bis zum
Ablauf der Angebotsfrist (siehe A.lll.5) verdffentlichten Beschluss des G-BA aktualisiert werden und die
Auftraggeberinnen einen solchen Beschluss im Rahmen der laufenden Ausschreibung bertcksichtigen,
werden sie dies den interessierten pharmazeutischen Unternehmern durch einen entsprechenden Hin-
weis im Rahmen des Fragen-Antworten-Prozesses (siehe A.lll.2.2) mitteilen.
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6.2

stoff/kombination nach Zuschlagserteilung in die Substitutionsausschlussliste aufgenom-
men, wird in Ansehung des Einzelfalls zu prifen sein, welche Folgen sich daraus fir den
geschlossenen Rabattvertrag ergeben. Siehe hierzu auch Abschnitt A.1.8.3.

Konkretisierung des Beschaffungsbedarfs

Der Beschaffungsbedarf je Fachlos ergibt sich im Einzelnen grundsatzlich aus der Summe
der dem Fachlos zugeordneten Preisvergleichsgruppen.

Dabei ist Folgendes zu beachten:

Soweit der Beschaffungsbedarf bei einzelnen Fachlosen Einschrankungen unterliegt,
die sich nicht aus der Einteilung der Preisvergleichsgruppen und aus der Bezeichnung
des AOK-Bietertools ergeben, ergibt sich dies bereits aus der Bezeichnung der Fach-
lose in der Auftragsbekanntmachung (z. B. bei Beschrankung auf bestimmte Darrei-
chungsformen).

Gegenstand der Ausschreibung sind grundsatzlich nur verschreibungspflichtige Arz-
neimittel. In Fachlosen, die in der Bezeichnung die Konkretisierung ,, NON-RX" tragen,
werden auch nicht verschreibungspflichige Arzneimittel nachgefragt, sofern diese
mittels eines gultigen E-Rezepts (Vordruck e16A der Vereinbarung dber die Verwen-
dung digitaler Vordrucke in der vertragsarztlichen Versorgung, Anlage 2b BMV-A)
oder auf dem jeweils gltigen Arzneiverordnungsblatt (Muster 16 der Vordruckver-
einbarung, Anlage 2 BMV-A) zu Lasten der jeweiligen AOK vertragsarztlich verordnet
und wahrend der Laufzeit dieser Vereinbarung an Versicherte der jeweiligen AOK ab-
gegeben werden.

Im Rahmen des Sprechstundenbedarfs verordnete und abgerechnete Arzneimittel
sind nicht Gegenstand der Ausschreibung. Gleiches gilt fur in Apotheken hergestellte
Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln und die als Bestandteil einer Zubereitung
abgerechneten Fertigarzneimittel bzw. deren Teilmengen sowie Fertigarzneimittel
bzw. deren Teilmengen, die nach Auseinzelung und/oder patientenindividueller
Verblisterung abgegeben und abgerechnet werden. Arzneimittel, die im Wege der
Kostenerstattung (§ 13 SGB V) abgegeben werden, und Arzneimittel, die von Kran-
kenhausapotheken abgegeben werden, gehéren ebenfalls nicht zum Beschaf-
fungsbedarf.

Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Angebotsfristendes auf der Liste des Bundesinsti-
tuts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (,,BfArM”) nach § 35 Abs. 5a Satz 1
SGB V (,, Liste fur Kinderarzneimittel”) gefuhrt sind, gehéren nicht zum Beschaffungs-
bedarf dieser Ausschreibung. Die Auftraggeberinnen gehen davon aus, dass die Um-
setzung bzw. Fortflhrung des Rabattvertrags in Bezug auf ein rabattiertes Arzneimittel
gemal § 130a Abs. 8 S. 13 SGB V unzulassig ware, wenn ein solches nach Angebots-
fristende bzw. nach Vertragsschluss in die Liste fir Kinderarzneimittel aufgenommen
wird. MaBgeblicher Zeitpunkt ist die Bekanntmachung der Aufnahme des rabattierten
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Arzneimittels in die Liste fur Kinderarzneimittel im Bundesanzeiger. Der Rabattvertrag
endet in diesem Fall in Bezug auf das betroffene Arzneimittel, ohne dass es einer Kin-
digung bedarf (siehe dazu die Erlauterungen unter Abschnitt C.11.2).

—  Preisvergleichsgruppen, fur die am Bewertungsstichtag (1. Mai 2026) fir samtliche
Arzneimittel, die dieser Preisvergleichsgruppe zuzuordnen sind, in der Lauer-Taxe
keine ApUs vertffentlicht waren, gehéren generell nicht zum Beschaffungsbedarf. Fiir
sie werden keine Rabatt-ApUs nachgefragt.

— Nicht zum Beschaffungsbedarf gehéren ferner Preisvergleichsgruppen, die zwar im
AOK-Bietertool enthalten sind, bei denen im Zeitraum vom 1. Februar 2025 bis
31. Januar 2026 (,Referenzzeitraum®) in der jeweiligen Vertragsregion allerdings
keine Verordnungen zu Lasten der (in der jeweiligen Vertragsregion zusammenge-
schlossenen) AOKs abgegeben wurden. Diese Preisvergleichsgruppen sind dadurch
gekennzeichnet, dass fur sie in Abschnitt lla. der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedin-
gungen eine Abgabemenge von 0,00000 g vor grauem Hintergrund angegeben ist.
Diese Preisvergleichsgruppen fallen nicht unter den Beschaffungsbedarf. Sie kénnen
nicht Bestandteil eines Rabattvertrages werden.

6.3 Historische Abgabemengen und Zuordnung zu den Preisvergleichsgruppen

Die Einteilung der Arzneimittel je Fachlos in Preisvergleichsgruppen hat nicht nur Bedeu-
tung fur die Zuordnung der angebotenen bzw. vertragsgegenstandlichen Rabattarznei-
mittel, sondern insbesondere auch fur die Wirtschaftlichkeitsbewertung der Angebote
und far die Ermittlung der von den Bietern im Rahmen der Eignung mindestens nachzu-
weisenden (eigenen und fremden) Produktionskapazitaten. Zu diesem Zweck wurden je
Preisvergleichsgruppe die im maBgeblichen Referenzzeitraum 1. Februar 2025 bis 31.
Januar 2026 abgegebenen Wirkstoffmengen ermittelt. Dabei wurden die gegenUber den
AOKs abgerechneten Arzneimittel grundsatzlich auf der Basis der in diesem Zeitraum in
der Lauer-Taxe gemeldeten Produktspezifika nach den oben (A.1.6.1 und A.l.6.2) genann-
ten Kriterien den Preisvergleichsgruppen zugeordnet.

Abschnitt llb. der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen kénnen zudem zu Informa-
tionszwecken fur jede Preisvergleichsgruppe u. a. die historischen Abgabemengen (je
Gramm Wirkstoff) auf Basis der Zahlen des Zeitraums 1. Februar 2024 bis 31. Januar
2026 entnommen werden.

Im Ubrigen wird erganzend auf die Hinweise zu den Kalkulationsgrundlagen (s. u.
A.1.8.) verwiesen.

-13 -



Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis
116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)

6.4 Auswahl von Preisvergleichsgruppen durch die Bieter im Rahmen der Angebots-
erstellung

Bei der Auswahl von Preisvergleichsgruppen im Rahmen der Angebotslegung hat der Bie-
ter zu beachten, dass er digjenigen Arzneimittel, welche er als Rabattarzneimittel benen-
nen mochte und die Gegenstand der Rabattvertrage sein sollen, den jeweiligen Preisver-
gleichsgruppen zuzuordnen hat. Die Zuordnung hat denselben Kriterien zu folgen, die ftr
die Einteilung der Preisvergleichsgruppen (s. 0. A.1.6.1 und A.l.6.2) gelten.

a) Bedeutung der Auswahl von Preisvergleichsgruppen im Rahmen der Ange-
botserstellung

Fur jede Preisvergleichsgruppe, flr die der Bieter ein rabattiertes Arzneimittel anbieten
mochte, dessen Bezeichnung er im Rahmen der Angebotsabgabe im AOK-Bietertool an-
zugeben hat, ist ein einheitlicher Rabatt-ApU je Gramm Wirkstoff anzubieten. Der Rabatt-
ApU ist in Euro mit funf Dezimalstellen anzugeben (werden im AOK-Bietertool weniger
Dezimalstellen eingegeben, wird eine entsprechende Anzahl an Nullen hinten ange-
hangt). Dieser Rabatt-ApU gilt im Zuschlagsfall nach nédherer Mal3gabe des Rabattvertra-
ges fir alle Rabattarzneimittel des pharmazeutischen Unternehmers, die der jeweiligen
Preisvergleichsgruppe zuzuordnen sind. Bietet ein pharmazeutischer Unternehmer fur
eine Preisvergleichsgruppe einen Rabatt-ApU an, verpflichtet er sich damit zugleich, wah-
rend der gesamten Vertragslaufzeit nach naherer Mal3gabe der Rabattvertrage (insbeson-
dere deren § 8) Arzneimittel, die dieser Preisvergleichsgruppe zuzuordnen sind, in den
Verkehr zu bringen und zu halten.

Es muss nicht fur jede Preisvergleichsgruppe oder fur bestimmte Preisvergleichsgruppen
ein Rabatt-ApU angegeben werden (keine Mindestsortimentsbreite); Sortimentslticken
wirken sich allerdings bei der Wirtschaftlichkeitsbewertung nachteilig aus (dazu naher un-
ter A.IV.3.1 und A.IV.3.2).

Bitte beachten Sie: Im Zuschlagsfall besteht die vertragliche Pflicht des pharmazeuti-
schen Unternehmers sicherzustellen, dass die konkret unter Angabe der PZN zu benen-
nenden Rabattarzneimittel jeweils auch nach den zur Lauer-Taxe gemeldeten Produktspe-
zifika der jeweiligen Preisvergleichsgruppe — unter Beachtung der Hinweise unter A.l.6.1
— zuzuordnen sind. Das bedeutet z. B., dass im Zuschlagsfall ein Bieter, der ein Rabattarz-
neimittel fur eine Preisvergleichsgruppe mit der Darreichungsformbezeichnung ,ILO" an-
geboten hat, diese wahrend der Vertragslaufzeit nicht unter der Darreichungsformbe-
zeichnung ,AMP" zur Lauer-Taxe melden darf und im Falle einer abweichenden Meldung
diese dahingehend abandern muss, dass das Arzneimittel mit der Darreichungsformbe-
zeichnung in der Lauer-Taxe gemeldet ist, die derjenigen Preisvergleichsgruppe entspricht,
welcher das Rabattarzneimittel zugeordnet ist, in diesem Fall also mit der Darreichungs-
formbezeichnung , ILO".
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Vor Zuschlagserteilung hat der Bieter gegebenenfalls auf gesonderte Aufforderung der
Auftraggeberinnen (s. hierzu naher A.IV.1 und B.Il.) auch Zulassungsnachweise nach na-
herer MaBgabe des Abschnitts B.IIl.3 vorzulegen, die alle angebotsgegenstandlichen Preis-
vergleichsgruppen abdecken mussen. Die Zulassungsnachweise mussen dabei insbeson-
dere die jeweiligen Produktspezifika der angebotenen Arzneimittel enthalten, die eine Zu-
ordnung dieser Arzneimittel zu den angebotsgegenstdndlichen Preisvergleichsgruppen
nach MaBgabe der o. g. Einteilungskriterien (s. A.1.6.1) ermoglichen. Dabei gilt: Soweit
die Bezeichnung der Darreichungsform eines Arzneimittels in der Zulassung die Auswabhl
einer von dieser Bezeichnung abweichenden Darreichungsformbezeichnung in der Lauer-
Taxe zulasst (insbesondere aufgrund von Abweichungen zwischen den zulassungsrecht-
lich maBgeblichen Standard Terms des European Directorate for the Quality of Medicines
& Health Care (EDQM) einerseits und den fur die Listung in der Lauer-Taxe verwendeten
Vorgaben der IFA GmbH nach dem , Verzeichnis gebrauchlicher Abktrzungen fir Darrei-
chungsformen” andererseits), kann das Arzneimittel vom pharmazeutischen Unterneh-
mer einer Preisvergleichsgruppe ausnahmsweise auch nach MaBgabe der in der Lauer-
Taxe fur das angebotene Arzneimittel gewdhlten (mit der Darreichungsformbezeichnung
in der Zulassung nicht identischen) Darreichungsformbezeichnung zugeordnet werden,
sofern diese Darreichungsformbezeichnung zur ausgewahlten Preisvergleichsgruppe ge-
hort. In diesem Fall hat der Bieter zusammen mit dem betreffenden Zulassungsnachweis
ein gesondertes, von ihm selbst erstelltes Dokument einzureichen, in dem er (unter Be-
zugnahme auf eine bestimmte Preisvergleichsgruppe und auf das fir diese Preisvergleichs-
gruppe angebotene (genau bezeichnete) Arzneimittel) begriindet, weshalb aus seiner
Sicht das von ihm angebotene Arzneimittel trotz der Abweichung in der Darreichungs-
formbezeichnung auf Grundlage des Zulassungsnachweises der von ihm gewahlten Preis-
vergleichsgruppe zugeordnet werden kann, also die Bezeichnung der Darreichungsform
in der Zulassung eine der Preisvergleichsgruppe entsprechende Darreichungsformbezeich-
nung in der Lauer-Taxe zulasst. Bei Bedarf sind weitere Unterlagen beizufiigen. Siehe auch
Abschnitt B.IIl.3 sowie Anlage 2 zu den Bewerbungsbedingungen.

Bei der Auswahl der Preisvergleichsgruppen und der Benennung von Arzneimitteln als
Rabattarzneimittel im Rahmen der Angebotslegung ist auBerdem Folgendes zu beachten:

- Der pharmazeutische Unternehmer hat fir jede der in Anlage 1 zu den Bewerbungs-
bedingungen aufgefihrten Preisvergleichsgruppen eines Fachloses, fur die er einen
Rabatt angeboten hat, im Rahmen der Angebotslegung im AOK-Bietertool mindestens
ein Arzneimittel mit dessen Bezeichnung (und — im Rahmen der PZN-Meldung, s.
hierzu nachfolgend unter A.1.6.5 — mit seiner PZN) als Rabattarzneimittel zu benennen,
das gemal den oben stehenden Hinweisen dieser Preisvergleichsgruppe zuzuordnen
ist. Lassen sich zu derselben Preisvergleichsgruppe mehrere Arzneimittel des
pharmazeutischen Unternehmers mit unterschiedlichen Zulassungsnummern
zuordnen, ist im Rahmen der Angebotserstellung im AOK-Bietertool lediglich
eines dieser Arzneimittel anzugeben.

- Die Zuordnung eines Arzneimittels zu mehreren Preisvergleichsgruppen ist ausge-
schlossen.
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- Bietergemeinschaften mussen im Rahmen der Angebotslegung verbindlich erklaren,
welches Mitglied die Arzneimittel einer Preisvergleichsgruppe anbietet und im eigenen
Namen in den Verkehr bringt. Ein entsprechender Eintrag erfolgt durch die Eintragun-
gen im AOK-Bietertool im Preisblatt (Anhang 1 zum Rabattvertrag).

- Arzneimittel, auf die § 1 Abs. 1a Satz 2 oder § 2 Abs. 5 Satz 3 PackungsV Anwendung
findet (Abverkaufspraparate), dtrfen nicht als Rabattarzneimittel benannt werden.

b) Verwendung des vertragsregioneniibergreifenden AOK-Bietertools (AOKBie-
tertool.exe-Datei)

Den Bietern wird zusammen mit den Ubrigen Vergabeunterlagen eine ZIP-Datei , AOKBie-
tertool” (mit darin befindlicher , AOKBietertool.exe”-Datei) zur Verfligung gestellt. Diese
.AOKBietertool.exe”-Datei ist zwingend fur die Angebotserstellung zu verwenden.

Die Preisvergleichsgruppen, auf welche der Bieter ein Angebot abgeben mochte, sind da-
bei im AOK-Bietertool auszuwahlen.

Zum AOK-Bietertool werden den Bietern Hinweise fir die Benutzung zur Verfligung ge-
stellt, zum einen als Mouseovers unmittelbar bei der Angebotserstellung sowie zum an-
deren in einem unmittelbar in das AOK-Bietertool integrierten FAQ. Die Fragen und Ant-
worten kénnen Uber die Hilfefunktion direkt aufgerufen werden und enthalten konkrete
Hinweise zur schrittweisen Erstellung des Angebotes. Mit diesen Bewerbungsbedingun-
gen werden den interessierten pharmazeutischen Unternehmern neben dem Tool als An-
lage 1 zu den Bewerbungsbedingungen auch die historischen Daten zur Umsetzungs-
quote, die Verteilung der konkreten Packungsinhalte auf die Preisvergleichsgruppen und
die jeweils glinstigsten ApUs pro Preisvergleichsgruppe zum Bewertungsstichtag 1. Mai
2026 angegeben. Als weitere Anlagen werden die von den Bietern, Bietergemeinschaf-
ten, Bietergemeinschaftsmitgliedern oder Drittunternehmen auszufillenden Formulare in
Dateiform zur Verfliigung gestellt. Bisher als , Template”-Dateien bekannte und separat
Uber die Vergabeplattform zur Verfigung gestellte Dokumente sind im neuen AOK-Bie-
tertool bereits im Hintergrund hinterlegt und werden via Tool automatisiert generiert. Die
so aus dem Tool generierten Dokumente sind passwortgeschitzt und durfen von den
Bietern in keinem Fall — ausgenommen Stellen, an denen die Auftraggeberinnen den
Schreibschutz zum Befllen eines Dokumentes bewusst entfernt haben, um Eintragungen
der Bieter oder ihrer Drittunternehmer zu erméglichen — verdndert werden.

AuBerhalb des AOK-Bietertools ist / sind lediglich folgende Unterlagen durch die Bieter
selbst auszufillen:

- die Vorlage(n) zu den Einheitlichen Europaischen Eigenerklarungen (EEE) (siehe dazu
noch unter Abschnitt B.l.), wobei nur die ausfullbedurftigen Teile der Erklarungen ver-
andert werden durfen,

- die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen (Anlage 9),
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6.5

- in dem/n Angebotsformblatt/-blattern (lediglich) die ergénzenden Angaben unter Ziff.
11 (die Angaben unter Ziff. 1 bis 10 und Ziff. 12 werden ansonsten tber das AOK-
Bietertool ausgefullt).

Abgesehen davon ist ggf. erganzend eine Excel-Tabelle zur Vervollstdandigung der PZN-
Meldung, die den Zuschlagsempfangern zur Verfiigung gestellt wird, auszuftllen und
spatestens bis zum Meldezeitpunkt an die AOK zu Ubermitteln (siehe dazu noch Abschnitt
A.l.6.5).

Wegen der Form des Angebots wird auf die Ausfihrungen unter A.lll.6 sowie auf die
Hinweise der Anlage 2 zu den Bewerbungsbedingungen zur Angebotserstellung und zur
qualifizierten elektronischen Signatur besonders hingewiesen. Die letzten Seiten der An-
lage 2 zu diesen Bewerbungsbedingungen enthalten eine abschlieBende tabellarische
Liste der von den Auftraggeberinnen verlangten Nachweise nebst erganzenden
Hinweisen zu formalen Anforderungen.

Mitteilung der PZN der Rabattarzneimittel mittels AOK-Bietertool sowie ggf. se-
parater Excel-Datei zur PZN-Meldung

Die Pharmazentralnummern (,,PZN") der Arzneimittel, zu deren In-Verkehr-Bringen sich
der Bieter im Falle des Zuschlags spatestens zu Vertragsbeginn verpflichtet (vgl. auch die
vertraglichen Bestimmungen zur Verpflichtung und Gewahrleistung der Lieferfahigkeit),
mussen bereits mit dem Angebot via Eingabe im AOK-Bietertool mitgeteilt werden. Sofern
zu diesem Zeitpunkt noch nicht samtliche PZN der durch den Bieter angebotenen Pro-
dukte feststehen, wird in der zur PZN-Meldung im AOK-Bietertool vorhandenen Eingabe-
maske zunachst automatisiert eine ,,Pseudo-PZN" vergeben. Soweit PZNs nicht bereits mit
dem Angebot benannt werden konnten, sind sie umgehend Uber eine von der AOK zur
Verflgung gestellte, elektronisch ausgefiillte Excel-Datei (einfache .xls- oder .xIsx-Datei)an
die AOK per E-Mail (arzneimittel@bw.aok.de; Achtung: Je E-Mail ist eine Datenmenge
von insgesamt maximal 12 MB zulassig!) nachzubenennen, spatestens jedoch mit Ablauf
des Meldezeitpunktes zum 15. Januar 2027.

Der PZN-Meldung sind die folgenden weiteren Nachweise mit Angabe des Aufnahme-
bzw. Anderungsdatums in die Lauer-Taxe beizufiigen, soweit die PZN zum Zeitpunkt der
Meldung nicht in der Lauer-Taxe gefihrt wird oder zu diesem Zeitpunkt noch nicht mit
denjenigen Produktspezifika (etwa im Hinblick auf die Bezeichnung der Darreichungs-
form) in der Lauer-Taxe gemeldet ist, die den Kriterien derjenigen Preisvergleichsgruppe
entsprechen, denen das Rabattarzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer zuge-
ordnet wurde, als .pdf-Datei(en):

- Unterlagen zur Meldung von Produktspezifika an die IFA GmbH (Auftragsdeckblatt
der IFA GmbH mit allen produktspezifischen Anlagen),

- Unterlagen der IFA GmbH zum Nachweis der PZN-Zuteilung/-Vorabzuteilung.
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Bei dieser Mitteilungspflicht (Pflicht zur Benennung der Rabattarzneimittel) handelt es sich
hinsichtlich der konkreten PZN der Arzneimittel, die der Rabattvertragspartner zu Ver-
tragsbeginn in den Verkehr bringt, um eine vertragliche Pflicht, soweit die PZN-Meldung
nicht bereits mit dem Angebot erledigt wurde. Hierfur gilt jeweils § 8 Abs. 1 der Rabatt-
vertrage.

Die Nichterfiillung der Verpflichtung zur Mitteilung der PZN zum Ablauf des Mel-
dezeitpunktes kann vertragsrechtliche Konsequenzen haben, insbesondere die
Geltendmachung von Vertragsstrafen und / oder von Schadensersatzanspriichen
seitens der Auftraggeberinnen.

Anderungen benannter Rabattarzneimittel sind jeweils spatestens volle zwei Monate vor-
her per E-Mail an arzneimittel@bw.aok.de (Achtung: Je E-Mail ist eine Datenmenge von
insgesamt maximal 12 MB zulassig!) mitzuteilen (also etwa bis zum 31. Marz 2027, wenn
Anderungen der PZN-Meldung zum 1. Juni 2027 umgesetzt werden sollen).

Fur die Mitteilung der PZN der Rabattarzneimittel mit Hilfe der PZN-Meldung gelten selbst-
verstandlich weiterhin unverandert die vorstehenden Hinweise und MalBgaben zur Eintei-
lung der Preisvergleichsgruppen und zur Zuordnung der Rabattarzneimittel. Das bedeutet,
dass die Darreichungsformbezeichnung eines Rabattarzneimittels in der Lauer-Taxe wah-
rend der Vertragslaufzeit mit derjenigen der Preisvergleichsgruppe Ubereinstimmen muss,
welcher das Rabattarzneimittel zugeordnet ist. Dies gilt insbesondere fir den Fall, dass ein
Bieter ein Rabattarzneimittel angeboten hat, das wahrend des Referenzzeitraums in der
Lauer-Taxe mit einer anderen Darreichungsformbezeichnung gemeldet war (bzw. noch
ist). Sofern eine ggf. notwendige Anderung der Meldung eines Rabattarzneimittels zur
Lauer-Taxe zum Zeitpunkt der Mitteilung der PZN noch nicht in der Lauer-Taxe vollzogen
ist, hat der pharmazeutische Unternehmer die 0. g. weiteren Nachweise zusammen mit
dem ausgeflllten Dokument zur PZN-Meldung einzureichen.

6.6 Rabattgewahrung

Der den jeweils vertragsschlieBenden AOKs zu gewahrende Rabatt (mit finf ausgewie-
senen Dezimalstellen) errechnet sich — wie in § 2 Abs. 2 der Rabattvertrage vorgegeben
— fur jede Packung eines Rabattarzneimittels nach der folgenden Formel:

Rabatt [Euro] = (ApUezn + USt) — (Rabatt-ApU x WMezy + USt)

ApUpn = Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers je Packung des Ra-
battarzneimittels exklusive Umsatzsteuer (Preisstand zum jeweiligen
Abgabezeitpunkt) [in Euro]

Rabatt-ApU = Vereinbarter Wert je Gramm Wirkstoff exklusive Umsatzsteuer gemal3
Anhang 1 zum Rabattvertrag [in Euro]

WMz = Wirkstoffmenge je Packung des Rabattarzneimittels in Gramm
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USt = Jeweils auf den ApU bzw. das Produkt aus Rabatt-ApU und Wirkstoff-
menge anfallende gesetzliche Umsatzsteuer.

Eine Staffelung des Rabatt-ApU oder des Rabattes in Abhangigkeit von der Umsetzungs-
qguote des Rabattvertrages ist nicht vorgesehen.

Beispiel zur Rabattberechnung:

Der Bieter B-Pharm bietet fur die Preisvergleichsgruppe , Wirkstoff A REK 0,367 mg N3
folgenden Rabatt-ApU je Gramm Wirkstoff an:

Rabatt-ApU je Gramm Wirkstoff (in Euro) 190,59150

Der Bieter B-Pharm erhdlt den Zuschlag.

In der genannten Preisvergleichsgruppe bringt der Bieter B-Pharm das Praparat , Wirkstoff
A B-Pharm 0,4 mg Retardkaps. 100 St” (ApU = 12,36 Euro) als Rabattarzneimittel in den
Verkehr. Eine Packung enthalt 100 Kapseln und eine Kapsel enthalt 0,4 mg Wirkstoff A-
Hydrochlorid, dies entspricht 0,367 mg Wirkstoff A pro Kapsel. Demnach enthalt eine
Packung des Rabattarzneimittels 0,0367 g Wirkstoff (0,367 mg x 100 Retardkapseln /
1000). Dabei wurde dem Beispiel die zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieser Aus-
schreibung geltende gesetzliche Umsatzsteuer in Hohe von 19 % zu Grunde gelegt.

Der Rabatt, den B-Pharm fir jede abgegebene Packung zu entrichten hat, wird gemal §
2 Abs. 2 des Rabattvertrages wie folgt ermittelt:

Rabatt [Euro]= (ApUpzn + USt) - (Rabatt-ApU x WMpzn + USH)
=(12,36 Euro x 1,19) = [(190,59150 Euro/g x 0,0367 g) x 1,19]
= 14,71 Euro - 8,32370 Euro
= 6,38630 Euro
Die Abrechnung der Rabatte erfolgt nach den naheren MaBgaben von § 4 der Rabattver-

trage. Die Bieter erklaren sich damit einverstanden, dass die Berechnungen der Rabatte
elektronisch zum exklusiven Abruf auf einem Online-Portal bereitgestellt werden.

Exklusivitat

Fur alle Fachlose der Auftragsbekanntmachung

Fachlos-Nr. Fachlos
108 Amlodipin
109 Efavirenz+Emtricitabin+Tenofovir disoproxil
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110 Escitalopram

111 Metformin

112 Omeprazol

113 Simvastatin

114 Sumatriptan

115 Telmisartan+Hydrochlorothiazid
116 Valsartan (nur Filmtabletten)

wird jeweils — eine hinreichende Zahl von zuschlagsfahigen und wirtschaftlichen Angebo-
ten vorausgesetzt (siehe hierzu auch A.IV.3) — fir jede Vertragsregion ein Rabattvertrags-
partner und damit insgesamt drei Rabattvertragspartner fiir Arzneimittel der entsprechen-
den Preisvergleichsgruppen aus Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen gesucht
(Drei-Partner-Exklusivmodell). — Die Ausschreibung im Drei-Partner-Exklusivmodell
dient der Beriicksichtigung der Vielfalt der Anbieter und der Sicherstellung einer bedarfs-
gerechten Versorgung der Versicherten i. S. v. § 130a Abs. 8 Satz 9 SGB V. Zu Hochst-
mengen im Drei-Partner-Exklusivmodell wird auf A.l.1 verwiesen.

Gehen far ein Fachlos weniger als drei wertungsfahige Angebote ein und kénnen dem-
nach nicht alle drei Vertragsregionen durch unterschiedliche Zuschlagsempfanger besetzt
werden, so kann auf ein Angebot auch ein Zuschlag fir zwei oder drei Vertragsregionen
in dem Fachlos entfallen, wenn der Bieter sein Einverstandnis damit im Angebotsformblatt
erklart hat.

Kalkulationsgrundlagen

8.1 Die Auftraggeberinnen kénnen Angaben zu dem voraussichtlichen Abgabevolumen

pro Wirkstoff nur auf der Basis von Erfahrungswerten aus der Vergangenheit machen.
Es wird ausdricklich darauf hingewiesen, dass die kiinftigen Mengen der an AOK-Ver-
sicherte abgegebenen Arzneimittel insbesondere von der Entwicklung der Zahl der
AOK-Versicherten (s. dazu unten), vom Gesundheitszustand der AOK-Versicherten,
dem Verordnungsverhalten der Arzte, dem Abgabe- und Bevorratungsverhalten der
Apotheken, dem Verhalten der Vertriebsunternehmen (GroBBhandel) sowie von regio-
nalen Vertragsstrukturen zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern abhangen.

Zudem besteht gema3 § 73 Abs. 9 Satz 1 Nr. 2 SGB V eine Verpflichtung der Vertrags-
arzte, fur die Verordnung von Arzneimitteln nur noch solche elektronischen Systeme
zu nutzen, die die Rabattvertrage nach dem jeweils aktuellen Stand berlcksichtigen.
Dadurch und durch die Anwendung von Medikationsplanen, auf denen der Handels-
name sowie der Wirkstoff eines Arzneimittels aufgefihrt werden sollen, kommt dem
Verordnungsverhalten der Arzte bei der Verordnung von Rabattarzneimitteln eine gro-
Bere Bedeutung zu.
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8.2

Andere Vertrage mit Leistungserbringern (etwa nach § 73b, §§ 140a ff., §§ 64 ff., § 84
Abs. 1,6 und 7, § 129 Abs. 5 SGBV, usw.) kénnen ebenfalls einen Einfluss auf die
Umsetzungsquote haben. Die AOKs sind an einer Vielzahl solcher Vertrage als Vertrags-
partner beteiligt, ohne dass allerdings eine erschépfende Aufzahlung maoglich ist (bei
einigen bestehenden Vereinbarungen ist eine Fortgeltung noch wahrend der Laufzeit
der ausgeschriebenen Rabattvertrage ungewiss; einige der genannten Vertrage mit
Leistungserbringern werden wahrend der Vertragslaufzeit neu hinzukommen). Néhere
Angaben zum Einfluss der angegebenen Vertrage auf das Verordnungsverhalten der
Arzte und Abgabeverhalten der Apotheker sind daher nicht méglich, vergaberechtlich
aber auch nicht geschuldet.

Auf die gesetzlichen Regelungen zur Ersetzung wirkstoffgleicher Arzneimittel (ins-
besondere §§ 129 Abs. 1 Satz 3 und Abs. 4¢, 73 Abs. 5 Satz 2 SGB V), auf den Rah-
menvertrag Uber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Abs. 2 SGB V in der Fassung
vom 1. April 2026 wird verwiesen. Der aktuelle Rahmenvertrag ist (mitsamt den frihe-
ren Fassungen des Rahmenvertrags) abrufbar u. a. unter: Rahmenvertrage zur Arznei-
mittelversorgung - GKV-Spitzenverband . Der Rahmenvertrag regelt gemal
§ 129 Abs. 2 SGB V nur das ,Nahere”; zu Abweichungen von den gesetzlichen Vor-
schriften des § 129 Abs. 1 und 1a SGB V sind der DAV und der GKV-Spitzenverband
nicht ermdchtigt.

Die Regelung in § 129 Abs. 4c SGB V hat indes bereits zu Anderungen des derzeit
geltenden Rahmenvertrags gem. § 129 Abs. 2 SGB V gefthrt. GemaB § 11 Abs. 2 des
aktuellen Rahmenvertrags gilt:

.15ind alle rabattierten Fertigarzneimittel, welche nach Absatz 1 auszuwah-
len waéren, bei Vorlage der arztlichen Verordnung nicht verfigbar, ist die
Apotheke zur Abgabe eines gemdl3 § 2 Absatz 10 lieferfdhigen wirk-
stoffgleichen Fertigarzneimittels nach MalBgabe des § 129 Absatz 1 Satz 2
SGB V berechtigt. > Flir die Feststellung der Nichtverfigbarkeit ist in Abwei-
chung von § 2 Absatz 11 der Nachweis durch eine Verflgbarkeitsanfrage
bei einem GroBBhandel ausreichend. 3 Die Auswahl richtet sich bei Fertigarz-
neimitteln nach § 9 Absatz 2 nach den Vorgaben in § 12 und bei Fertigarz-
neimitteln nach § 9 Absatz 1 nach den Vlorgaben in § 13. 4Kann auch auf-
grund dieser Regelungen eine Versorgung nicht erfolgen, kann von den
Vorgaben des § 2 Absatz 7 Satz 5, § 12 Absatz 1 Satz 4, § 12 Absatz 2 Satz
T und § 13 Absatz 2 Satz 2 abgewichen werden.”

Aus Sicht der AOKs werden § 129 Abs. 4c SGB V und die erfolgten Anderungen in
§ 11 des Rahmenvertrags keine nennenswerten Auswirkungen auf die Umsetzungs-
qguoten haben. Insbesondere zeigen die den AOKs aktuell verfligbaren Daten, dass es
bislang keine signifikanten Anderungen des Bevorratungsverhaltens der Apotheker
und in der Folge des Substitutionsgeschehens in Bezug auf AOK-Rabattvertrags-Arz-
neimittel gibt. Eine moégliche Ursache dafur sind aus Sicht der AOKs die Information
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8.3

der Landesapothekerverbande durch die AOKs sowie eine hinreichende vorsorgliche
Bevorratung der Apotheken.

Die AOKs weisen jedoch ausdriicklich auf die Moglichkeit hin, dass die gean-
derten rechtlichen Rahmenbedingungen Auswirkungen auf die Umsetzungs-
quote zur Folge haben kdnnen. Es ist insoweit Sache der Bieter, dies — soweit
moglich — bereits im Rahmen ihrer Angebotskalkulation entsprechend zu be-
rlicksichtigen.

Sollten den AOKs wahrend des laufenden Vergabeverfahrens Informationen zu weite-
ren Anderungen der rechtlichen Rahmenbedingungen bekannt werden, die Auswir-
kungen auf die Umsetzungsquote haben kénnen, werden die AOKs dies den Bietern
transparent mitteilen. Ob in einem solchen Fall Anpassungen der Vergabeunterlagen
oder Fristverlangerungen erforderlich sein werden, wird angesichts samtlicher tatsach-
licher Umstande und der einschlagigen rechtlichen Vorgaben unter Bertcksichtigung
des Transparenz- und Gleichbehandlungsgebots zu entscheiden sein und den Bietern
mitgeteilt werden.

Erganzend weisen wir darauf hin, dass einzelne ausschreibungsgegenstandliche Fach-
lose vor oder nach Abschluss der Rabattvertrage von einer Erweiterung der Substitu-
tionsausschlussliste (Teil B der Anlage VIl zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtli-
nie) — abrufbar unter

https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/11/

betroffen sein kénnten und es zum Teil auch schon zum Zeitpunkt der Veréffentlichung
der Auftragskanntmachung sind. Arzneimittel, die eine/n in der Substitutionsaus-
schlussliste genannte/n Wirkstoffkombination/Wirkstoff in einer der aufgefihrten Dar-
reichungsformen oder diesen nach den in der Anlage VIl zum Abschnitt M der Arznei-
mittel-Richtlinie aufgefthrten Liste der Standard Terms des European Directorate for
the Quality of Medicines & Health Care (EDQM) entsprechenden Darreichungsformen
enthalten, dirfen nicht gemal3 § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1b SGB Vi. V. m. dem Rahmen-
vertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ersetzt wer-
den.

Die Aufnahme in die Substitutionsausschlussliste schlieBt den Abschluss von Rabattver-
tragen far diese Arzneimittel jedoch nicht aus. Denn ein rabattiertes Arzneimittel ist
zum einen dann in der Apotheke abzugeben, wenn der Arzt dieses namentlich, also
unter Bezeichnung des Fertigarzneimittels verordnet hat. Zum anderen ist das rabat-
tierte, wirkstoffgleiche Arzneimittel nach § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a i.V. m.
Satz 3 SGB V und § 9 Abs. 2 lit. a des Rahmenvertrags Uber die Arzneimittelversorgung
nach § 129 Abs. 2 SGB V abzugeben, wenn das Arzneimittel nur unter seiner Wirk-
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8.4

8.5

stoffbezeichnung verordnet ist. Eine Umsteuerung auf das entsprechende Rabattarz-
neimittel ist somit auch bei Aufnahme des Rabattarzneimittels in die Substitutionsaus-
schlussliste nicht von vornherein ausgeschlossen.

Wie unter Abschnitt A.1.8.1 dargelegt, spielt das Verordnungsverhalten der Arzte eine
wesentliche Rolle fur die Umsetzung der Rabattvertrage, zumal sie schon bislang selbst
eine Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel durch eine
entsprechende Kennzeichnung der Verordnung (, Aut-idem-Kreuz") verhindern konn-
ten.

Hinsichtlich der PackungsgréBen i. S. d. § 129 Abs. 1 Satz 2 SGB V ist der Kalkulation
die geltende PackungsgroBenverordnung i. V. m. der Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift des Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zur Ermittlung
von PackungsgréBen nach § 5 PackungsV (in der Fassung der Bekanntmachung vom
6. Februar 2026) und der dazugehdérigen Anlage 1 (Stand Mai 2026), jeweils abrufbar
unter

BfArM - Arzneimittelinformationen - Bekanntmachungen zu Packungsgr6Ben

bzw. unter

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/aminforma-
tionen/Packungsgroessen/anlage 1/packungsgroessen-anlage-1-
202605.pdf?__blob=publicationFile

zugrunde zu legen.

Angaben zu den historischen Abgabevolumina je Vertragsregion kdnnen — jeweils in
Gramm Wirkstoff — der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen entnommen wer-
den.

Die in Anlage 1 dargestellten, auf 24 Monate hochgerechneten Abgabevolumina auf
Basis des Referenzzeitraums 1. Februar 2025 bis 31. Januar 2026 (s. Abschnitt lla. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen) sind Grundlage fur die Wirtschaftlichkeits-
bewertung und fir die Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazita-
ten. Die Abgabevolumina fir den Zeitraum vom 1. Februar 2024 bis 31. Januar 2026
(s. Abschnitt llb. der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen) werden demgegen-
Uber nur zu Informationszwecken mitgeteilt.

Fur die ausgeschriebenen Wirkstoffe/Wirkstoffkombinationen liegen konkrete Erfah-
rungen der AOKs hinsichtlich der Umsetzungsquote (Anteil rabattierter Arzneimittel an
den zu Lasten der AOKs abgerechneten Packungen von Arzneimitteln; Quelle: WIAO)
bei bundesweit bestehenden Rabattvereinbarungen mit den AOKs vor; auch diese kén-
nen der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen entnommen werden (s. dort Ab-
schnitt ).

-23-


https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Packungsgroessen/bekanntmachungen.html

Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis

116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)

8.6

Die Bieter werden darauf hingewiesen, dass sich die Angaben in Anlage 1 zu den
Bewerbungsbedingungen hinsichtlich der PackungsgréBe auf die bei Beginn dieser
Ausschreibung geltende Rechtslage beziehen.

Die Angaben zu den historischen Abgabevolumina und zu der Umsetzungsquote
friherer Rabattvertrage stellen jeweils keine Mengen- oder Umsatzgarantien in Be-
zug auf die ausgeschriebenen Rabattvertrage dar.

Die Umsetzungsquoten werden entscheidend auch von der Lieferfahigkeit der kunfti-
gen Rabattvertragspartner abhangen. Mit Blick auf die kunftigen Abgabemengen er-
kennt die Vergaberechtsprechung an, dass im Bereich der Leistungserbringervertrage
— wegen des fehlenden Einflusses der Krankenkassen auf die Abgabemengen — auf
Zahlen- und Mengenangaben aus der Vergangenheit zurtickgegriffen werden darf. Der
Europaische Gerichtshof (EuGH) hat entschieden, dass die einzelne gesetzliche Kran-
kenkasse bei ihrer Tatigkeit (hier: als VergUtungsschuldnerin fir an ihre Versicherten
abgegebene Arzneimittel) lediglich die Gesetze anwendet und keinen Einfluss auf In-
halt und Umfang der Leistungen (hier: Arzneimittelverordnungen und -abgaben) hat.

Abweichungen der Verordnungs- und Abgabevolumina wahrend der Vertragslaufzeit
von den Verordnungs- und Abgabevolumina im Referenzzeitraum berechtigen daher
keine der Vertragsparteien zu einer Anpassung des fest vereinbarten Rabatt-ApU. Die
AOKs gehen davon aus, dass diese MaB3stabe grundsatzlich auch dann gelten, wenn
es infolge der tatsachlichen und rechtlichen Auswirkungen eines kinftigen Epidemie-
oder Pandemiefalls zu gewissen Abweichungen bezuglich der Umsetzungsquoten
kommen sollte. Es ist primar Sache der Bieter, solche bereits bekannten oder absehba-
ren Auswirkungen — soweit mdglich — im Rahmen ihrer Angebotskalkulation zu be-
rcksichtigen.

Auch steigende oder fallende Versichertenzahlen kénnen zu entsprechenden Verande-
rungen der zu Lasten der AOKs abgegebenen Packungszahlen fuhren. Insgesamt ha-
ben sich die Versichertenzahlen in den Vertragsregionen seit 1. Marz 2024 wie folgt
entwickelt:

Ver-
tragsre- Krankenkasse(n) 01.03.2024 01.03.2025 01.03.2026
gion
AOK Bayern — Die Gesund-
1 heitskasse 4.651.698 4.607.889 4.587.782
AOK Baden-Wurttemberg 4.614.334 4.622.082 4.613.983
AOK - Die Gesundheits-
kasse
in Hessen
5.232.875 5.232.414 5.207.421

2 AOK PLUS - Die Gesund-
heitskasse fir Sachsen und
Thuringen

AOK Bremen/Bremerhaven
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AOK - Die Gesundheits- 4.164.527 4.202.823 4.231.470
kasse fur Niedersachsen

AOK Sachsen-Anhalt — Die
Gesundheitskasse

AOK NordWest —

Die Gesundheitskasse 2.966.903 2.966.613 2.959.813
AOK Rheinland/Hamburg — 3.028.992 3.006.427 2.987.504
Die Gesundheitskasse

3 AOK Nordost — Die Gesund- 1.668.511 1.617.252 1.574.202
heitskasse
AOK Rheinland-Pfalz/Saar- 1.229.539 1.234.533 1.248.367
land — Die Gesundheits-
kasse

Mehrkostenausgleich

Der Rabattvertrag enthélt in § 3 Abs. 4 bis 8 Regelungen fur den Ausgleich von Mehrkos-
ten in Form von positiven Differenzen zwischen Apothekenverkaufspreisen und Festbe-
tragen (vgl. § 2 Abs. 18 des Rahmenvertrages Uber die Arzneimittelversorgung nach
§ 129 Abs. 2 SGB V). Zu diesen Regelungen geben wir die nachfolgenden Rechenbei-
spiele, bei denen es sich allerdings nur um Richtwerte handelt, die insbesondere Zuzah-
lungen und gesetzliche Abschldage unberlcksichtigt lassen. Festbetragsbekanntmachun-
gen, die bei Angebotsabgabe bereits vertffentlicht sind, sind i. S. d. Bewerbungsbedin-
gungen und der ausgeschriebenen Rabattvertrage keine Festbetragsanderung oder -fest-
setzung ,nach Zuschlag” bzw. ,nach Zuschlagserteilung”.

Die Rechenbeispiele gehen von folgenden fiktiven Annahmen aus (vgl. das Beispiel unter
Gliederungspunkt A.1.6.6): Fur das Fachlos A hat der Bieter B-Pharm den Zuschlag erhal-
ten. In der Preisvergleichsgruppe , Wirkstoff A REK 0,367 mg N3" bringt er das Praparat
. Wirkstoff A B-Pharm 0,4 mg Retardkaps. 100 St.” als Rabattarzneimittel in den Verkehr.
Es wurde ein Rabatt-ApU von 190,59150 Euro (je Gramm Wirkstoff) vereinbart.

Der geschuldete Mehrkostenausgleich bestimmt sich wie folgt:

a) § 3 Abs. 4 des Rabattvertrages

AVP inkl. USt. gem. Lauer-Taxe 25,85000 Euro

(keine Veranderung zwischen Angebotsabgabe und Zuschlagserteilung)

Festbetrag inkl. USt. gem. Lauer-Taxe 20,00000 Euro

(keine Veranderung zwischen Angebotsabgabe und Zuschlagserteilung)

Mehrkostenausgleich gemaf3 § 3 Abs. 4 des Rabattvertrages 5,85000 Euro
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ApUpzy inkl. USt.
Rabatt-ApU x WMpzy inkl. USt. (siehe A.1.6.6)
Rabatt gemaB § 2 Abs. 2i. V. m. § 4 Abs. 2 des Rabattvertrages

Summe (Rabatt zzgl. Mehrkostenausgleich)

b) § 3 Abs. 6 des Rabattvertrages

AVP inkl. USt. gem. Lauer-Taxe
(keine Veranderung zwischen Angebotsabgabe u. Zuschlagserteilung)

Festbetrag inkl. USt. gem. Lauer-Taxe
(zum Zeitpunkt der Zuschlagserteilung)

Festbetrag inkl. USt. gem. Lauer-Taxe
(Absenkung nach Zuschlagserteilung)

Mehrkostenausgleich gemaB § 3 Abs. 4 des Rabattvertrages

abzuglich Mehrkosten, die ausschlieBlich durch die Festbetragsabsenkung verur-
sacht werden (§ 3 Abs. 6 Satz 1):

(Voraussetzung fur den Abzug: Rabattarzneimittel bei Wirksamwerden der Fest-
betragsabsenkung bereits benannt und ApU festgesetzt, § 3 Abs. 6 Satz 2 und
3)

Mehrkostenausgleich gesamt
ApUpzn inkl. USt.

Rabatt-ApU x WMpzy inkl. USt.
(siehe A.1.6.6)

Rabatt gemaB § 2 Abs. 2i. V. m. § 4 Abs. 2 des Rabattvertrages

Summe (Rabatt zzgl. Mehrkostenausgleich)

¢) § 3 Abs. 7 des Rabattvertrages

Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis
116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)

14,71000 Euro

8,32370 Euro

6,38630 Euro

12,23630 Euro

25,85000 Euro

25,00000 Euro

20,00000 Euro

5,85000 Euro

- 5,00000 Euro

0,85000 Euro

14,71000 Euro

8,32370 Euro

6,38630 Euro

7,23630 Euro
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zum Zeitpunkt der Angebotsabgabe:
AVP inkl. USt. gem. Lauer-Taxe

Festbetrag inkl. USt. gem. Lauer-Taxe
(unverandert)

Mehrkostenausgleich gemaB § 3 Abs. 4 des Rabattvertrages:
ApUpzn inkl. USt.

Rabatt-ApU x WMpzy inkl. USt.
(siehe A.1.6.6)

Rabatt gemaB § 2 Abs. 2 i. V. m. § 4 Abs. 2 des Rabattvertrages

Summe (Rabatt zzgl. Mehrkostenausgleich)

ApU-Erhéhung nach Zuschlagserteilung:

AVP inkl. USt. gem. Lauer-Taxe (nach ApU-Erhéhung)
Festbetrag inkl. USt. gem. Lauer-Taxe (unverandert)
Mehrkostenausgleich gemaB § 3 Abs. 4 des Rabattvertrages
ApUpzy inkl. USt. (nach ApU-Erhohung)

Rabatt-ApU x WMezy inkl. USt.
(siehe A.1.6.6)

Rabatt gemaB § 2 Abs. 2i. V. m. § 4 Abs. 2 des Rabattvertrages

Erh6hung des Rabatts, entstanden durch die ApU-Erh6hung

15,47270 Euro - 6,38630 Euro

Folge:

B-Pharm schuldet den Rabatt nach § 2 Abs. 2 i. V. m. § 4 Abs. 2 des Rabatt-
vertrages

den Mehrkostenausgleich gem. § 3 Abs. 4 des Rabattvertrages

abzuglich der durch die ApU-Erhéhung verursachten Rabatterhéhung

Summe (Rabatt zzgl. Mehrkostenausgleich abzgl. Rabatterh6hung)

d) § 3 Abs. 8 des Rabattvertrages

Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis

25,85000 Euro

20,00000 Euro

5,85000 Euro

14,71000 Euro

8,32370 Euro

6,38630 Euro

12,23630 Euro

35,87000 Euro
20,00000 Euro

15,87000 Euro

23,80000 Euro

8,32730 Euro

15,47270 Euro

9,08640 Euro

15,47270 Euro

15,87000 Euro

- 9,08640 Euro

22,25630 Euro
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116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)
zum Zeitpunkt der Angebotsabgabe:
AVP inkl. USt. gem. Lauer-Taxe (unverandert)
Festbetrag inkl. USt. gem. Lauer-Taxe nicht festgesetzt (zum Zeitpunkt der
Angebotsabgabe)

Mehrkostenausgleich gemaB § 3 Abs. 4 des Rabattvertrages

nach Zuschlagserteilung:

Festbetrag inkl. USt. gem. Lauer-Taxe
(Festsetzung nach Zuschlagserteilung)

Mehrkosten i. S. d. § 31 Abs. 2 Satz 3 SGB V
Mehrkostenausgleich gemaB § 3 Abs. 4 des Rabattvertrages

abzuglich Mehrkosten, die ausschlieBlich durch die Festbetragsfestsetzung
verursacht werden (8§ 3 Abs. 6 Satz 1):

25,85000 Euro

0,00000 Euro

15,00000 Euro

10,85000 Euro
10,85000 Euro

- 10,85000 Euro

Mehrkostenausgleich gesamt
ApUpzn inkl. USt.

Rabatt-ApU x WMezy inkl. USt.
(siehe A.1.6.6)

0,00000 Euro
14,71000 Euro

8,32370 Euro

Rabatt gemaB § 2 Abs. 2 i. V. m. § 4 Abs. 2 des Rabattvertrages

Die Summe aus Rabatt und Mehrkostenausgleich (6,38630 Euro + 0,00
Euro) ist geringer als die Mehrkosten (10,85 Euro).

Folge: GemaB § 3 Abs. 8 treten die Parteien unverziiglich in Nach-
verhandlungen ein.

Rahmenbedingungen der Ausschreibung
Auftraggeberinnen/Kontaktstelle

Auftraggeberinnen sind die in Abschnitt A.l.2 naher bezeichneten AOKs.

6,38630 Euro

Die AOK Baden-Wirttemberg fuhrt das Vergabeverfahren in eigenem Namen und na-

mens der anderen AOKs durch.

Anschrift der Kontaktstelle:

AOK Baden-Wirttemberg

Herr Frank Wienands

Unternehmensbereich Versorgungsgestaltung
Geschaftsbereich 3.08 Verhandlungen & Vertrage — Produkte
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Presselstraf3e 19
70191 Stuttgart

Auskunfte und Antworten anderer Stellen sowie Auskinfte und Antworten, die auBer-
halb des dafiur vorgesehenen Verfahrens (siehe u. Alll.2.2) gegeben werden, sind nicht
verbindlich.

Rechtlicher Rahmen

Die Auftraggeberinnen sind als gesetzliche Krankenkassen 6ffentliche Auftraggeberinnen
im Sinne des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB).

Auf die Ausschreibung findet das EU-Vergaberecht Anwendung. Die Ausschreibung er-
folgt unter Beachtung der Vorschriften des Vierten Teils des GWB und der Vergabever-
ordnung (VgV). Es sind die derzeit geltenden Bestimmungen malgeblich, auch wenn sich
diese wahrend des Verfahrens andern sollten.

Die Auftraggeberinnen behalten sich das Recht vor, die Ausschreibung ganz oder teilweise
aufzuheben; sie unterliegen keinem Kontrahierungszwang. Auf § 63 VgV wird verwiesen.

Vertraulichkeit, Datenschutz

Die Vergabeunterlagen und alle Informationen, die die interessierten pharmazeutischen
Unternehmer im Rahmen des Vergabeverfahrens erhalten, sind vertraulich zu behandeln.
Die Vergabeunterlagen darfen nur zur Erstellung eines Angebotes und ggf. zur Erfullung
des Auftrages verwendet werden. Dabei sind die zur Verfiigung gestellten Dokumente
von den Bietern in keinem Fall — ausgenommen Stellen, an denen die Auftraggeberinnen
den Schreibschutz zum Befullen eines Dokumentes bewusst entfernt haben, um Eintra-
gungen der Bieter oder ihrer Drittunternehmer zu erméglichen — manuell abzuandern
(siehe hierzu bereits Abschnitt A.1.6.4.b)). Jede Nutzung der Vergabeunterlagen fur an-
dere Zwecke ist untersagt. Jede Vertffentlichung (auch auszugsweise) ist nur mit aus-
drucklicher schriftlicher Genehmigung der Auftraggeberinnen zuldssig. Wird kein Ange-
bot abgegeben, so sind alle Vergabeunterlagen in eigener Zustandigkeit zu vernichten.

Im Falle des Einsatzes von Drittunternehmen gelten diese Bestimmungen entsprechend.

Die Auftraggeberinnen behandeln die eingehenden Angebotsunterlagen und die dazu-
gehdrigen Unterlagen vertraulich und verwahren sie sorgfaltig. Die von den Bietern erbe-
tenen Angaben (auch solche mit Personenbezug) werden fur die Zwecke des Vergabever-
fahrens und — im Zuschlagsfall — ftr die Zwecke der Vertragsdurchfhrung verarbeitet und
gespeichert.

Anlasslich der seit dem 25. Mai 2018 unmittelbar anzuwendenden Verordnung (EU)
2016/679 vom 27. April 2016 (Datenschutz-Grundverordnung — DS-GVO) stellen die Auf-
traggeberinnen den interessierten pharmazeutischen Unternehmern zudem eine Daten-
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schutzerkldrung als Anlage 5 zu den Bewerbungsbedingungen zur Verfigung. Die Bie-
ter sind verpflichtet, den Personen in ihrem Unternehmen, deren personenbezogene Da-
ten davon betroffen sind, diese Datenschutzerklarung zur Verfigung zu stellen. Dies gilt
flr Personen in Drittunternehmen sowie im Falle von Bietergemeinschaften fur jedes Bie-
tergemeinschaftsmitglied entsprechend.

Verfahren
Verfahrensart, Verfahrenssprache und elektronisches Vergabeverfahren

Die Ausschreibung erfolgt im offenen Verfahren (8§ 119 Abs. 3 GWB, 15 VgV). Die Ver-
fahrenssprache ist ausschlieBlich Deutsch. Soweit von den Auftraggeberinnen Uberset-
zungen in die englische Sprache zur Verfigung gestellt werden, dient dies nur informa-
torischen Zwecken. Bei Widersprichen zwischen der deutschen und englischen Fassung
eines Dokuments ist stets allein die deutsche Fassung mafBgeblich.

Das Vergabeverfahren wird elektronisch durchgefiihrt. Die Auftraggeberinnen bedienen
sich zu diesem Zweck einer elektronischen Vergabeplattform des Anbieters DTVP Deut-
sches Vergabeportal GmbH. Die Vergabeplattform ist frei zuganglich und unter folgender
Internetadresse aufrufbar:

www.dtvp.de

Hinweise zur Vergabeplattform enthélt auch die Anlage 2 zu den Bewerbungsbedingun-
gen. Zur Erhebung und Verarbeitung von personenbezogenen Daten im Vergabeverfah-
ren Uber das DTVP siehe bereits A.ll.3 in Verbindung mit der Datenschutzerklarung (An-
lage 5 zu den Bewerbungsbedingungen).

Unklarheiten in den Vergabeunterlagen, Anfragen, Kommunikation mit den
pharmazeutischen Unternehmern

2.1 Die interessierten pharmazeutischen Unternehmer werden aufgefordert, die Vergabe-

unterlagen unverzuglich nach deren Abruf von der Vergabeplattform (www.dtvp.de)
auf Vollstandigkeit und auf etwaige Unklarheiten zu tGberprtfen. AuBerdem sollten die
pharmazeutischen Unternehmer prifen, ob sie alle Dateien fiir die Angebotserstellung
fehlerfrei 6ffnen und deren Funktionen (insbesondere Generierung von Rabattvertra-
gen, dazu Naheres in den Hinweisen (Mouseovers und Tool-FAQ) zum AOK-Bietertool)
nutzen kénnen. Enthalten die Vergabeunterlagen nach Auffassung des pharmazeuti-
schen Unternehmers unklare Regelungen oder werfen sie Fragen auf, die die Erstellung
des Angebotes oder die Rabattermittlung beeinflussen kénnen, so sind die Auftragge-
berinnen in der unter A.lll.2.2 beschriebenen Form unverziglich hierauf hinzuweisen.

Auf die gesetzlichen Rugeobliegenheiten des § 160 Abs. 3 GWB wird ausdrucklich hin-
gewiesen. Rugen sind eindeutig als solche zu kennzeichnen und ausschlieBlich tber
den Kommunikationsbereich der Vergabeplattform zu erheben.
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2.2 Fragen und Hinweise zu den Vergabeunterlagen und zum Gegenstand des Auftrags
sind von Riigen deutlich zu trennen und ausschlieBlich Uber den Kommunikations-
bereich der Vergabeplattform zu stellen. Dazu ist eine kostenlose Registrierung des
Bieters bei der Vergabeplattform erforderlich. Nahere Hinweise enthalt die Vergabe-
plattform (www.dtvp.de).

Antworten und Hinweise der Auftraggeberinnen werden allen interessierten Unterneh-
men gemeinsam mit den Fragen und Hinweisen der interessierten pharmazeutischen
Unternehmer in anonymisierter Form — ebenfalls ausschlieBlich im Kommunikationsbe-
reich der Vergabeplattform — zuganglich gemacht (, Interessenteninformationen”). Die
AOKs gehen davon aus, dass die Bieter Uber jeden Versand der Interessenteninforma-
tionen mittels einer automatischen E-Mail-Benachrichtigung an die im Zuge der Regist-
rierung im DTVP hinterlegten E-Mail-Adresse benachrichtigt werden. Die interessier-
ten pharmazeutischen Unternehmen haben in eigener Verantwortung dafiir
Sorge zu tragen, dass sie sich liber den aktuellen Stand des Vergabeverfahrens
auf dem Laufenden halten und regelmaBig die Vergabeplattform aufsuchen,
um sich liber etwaige Anderungen, Hinweise oder Antworten auf Interessen-
tenfragen zu informieren. Zu diesen Pflichten gehort es auch, dass wahrend des
gesamten Vergabeverfahrens durchgehend sichergestellt ist, dass die an die im Zuge
der Registrierung im DTVP hinterlegte E-Mail-Adresse gesendeten E-Mails zum Verga-
beverfahren zeitnah gelesen werden (also z. B. auch bei urlaubs- oder krankheitsbe-
dingten Abwesenheiten der Person, welcher die hinterlegte E-Mail-Adresse zugeordnet
ist).

Die Auftraggeberinnen behalten sich vor, Fragen von Interessenten so umzuformulie-
ren, dass die Identitat des Fragenstellers nicht erkennbar wird. Die pharmazeutischen
Unternehmer werden jedoch gebeten, bei der Formulierung der Fragen von vornherein
zu berilcksichtigen, dass diese zusammen mit den Antworten allen interessierten phar-
mazeutischen Unternehmern zur Verfigung gestellt werden. Telefonische Auskinfte
werden nicht erteilt; sie waren — falls sie doch erteilt wirden — nicht verbindlich.

Es wird angestrebt, Fragen der interessierten pharmazeutischen Unternehmer, soweit
maoglich, nach MaBgabe des folgenden Zeitplans zu beantworten. Alle Datumsangaben
beziehen sich auf 24:00 Uhr des jeweiligen Tages. MaB3geblich fur den Zeitpunkt der
Beantwortung der Frage ist ihr Eingang auf der Vergabeplattform.
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Frage bis einschlieBlich

Antwort bis

Do, 30. Juli 2026

Di, 4. August 2026

Mo, 3. August 2026

Do, 6. August 2026

Do, 6. August 2026

Di, 11. August 2026

Mo, 10. August 2026

Do, 13. August 2026

Do, 13. August 2026

Di, 18. August 2026

Mo, 17. August 2026

Do, 20. August 2026

Do, 20. August 2026

Di, 25. August 2026

Mo, 24. August 2026

Do, 27. August 2026

Do, 27. August 2026 Di, 1. September 2026

Mo, 31. August 2026 Do, 3. September 2026
Do, 3. September 2026 Di, 8. September 2026
Mo, 7. September 2026 Do, 10. September 2026

Fragen, die nach dem 7. September 2026 bis zum Ablauf der Angebotsfrist sowie wah-
rend des weiteren Verfahrens bis zur Versendung der Vorabinformationen eingehen,
werden jeweils so schnell wie méglich beantwortet.

Auf die Regelungen des § 20 Abs. 3 Nr. 1 VgV wird hingewiesen.
Ablauf des Verfahrens

Bis zum Ablauf der Angebotsfrist (siehe unten A.lll.5) sind die unter Alll.6.2 genannten
Angebotsbestandteile vorzulegen. Die Auftraggeberinnen werden sodann — nach Ab-
lauf der Angebotsfrist — die vorgelegten Unterlagen prifen und die vorlaufige Wirt-
schaftlichkeitsbewertung (entsprechend den Ausftihrungen unter A.IV.3) vornehmen.

AnschlieBend werden die Bieter, deren Angebote nach der vorldaufigen Wirtschaftlich-
keitsprifung in einem Fachlos auf dem ersten bis finften Platz liegen zur Vorlage von
weiteren Eignungsnachweisen (siehe dazu noch Abschnitt B.) aufgefordert.

Soweit Anhaltspunkte fir ein ungewohnlich niedrig erscheinendes Angebot vorlie-
gen (s. dazu noch Abschnitt A.IV.2.1), werden zudem die davon betroffenen Bieter zur
Stellungnahme aufgefordert werden (s. dazu noch Abschnitt A.IV.2.2).
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Im weiteren Verlauf wird die vollstandige Priifung der Angebote vorgenommen wer-
den.

Hinweise zum Ausfiillen des AOK-Bietertools (AOKBietertool.exe-Datei) und zur
Einreichung der daraus generierten Dateien

Hinweise zum Verwenden des AOK-Bietertools zur Generierung der Rabattvertrage (je-
weils samt Preisblatt (Anhang 1) sowie der Ubersicht Uber die Fachlos-Vertragsregion-
Hochstmenge (Anhang 2) als .pdf-Dateien sind den , Hilfefunktionen” im AOK-Bietertool
(Mouseovers sowie Tool-FAQ) sowie den Hinweisen in Abschnitt 2 der Anlage 2 zu den
Bewerbungsbedingungen zu entnehmen. Des Weiteren enthalt der Tool-FAQ im AOK-
Bietertool Hinweise insbesondere zur automatisierten Erstellung der Eigenerklarung zu ei-
genen und fremden Produktionskapazitaten und der Drittunternehmererklarung(en). Die
Drittunternehmererklarung/en wird/werden nunmehr unmittelbar mit der Erstellung des
Angebots generiert, sie ist/sind aber —im Gegensatz zu den EEE(s) von Drittunternehmern
— nicht zwingend bereits mit dem Angebot einzureichen (siehe dazu noch Abschnitt
Alll.6.2).

Jeder Bieter hat mit dem Angebot fir jedes Fachlos, auf das er ein Angebot abgibt, fur
jede der drei Vertragsregionen, einen Rabattvertrag (jeweils nebst aller Anhange) in elekt-
ronischer Form einzureichen. Diese Rabattvertrage (jeweils nebst Anhangen) werden un-
ter Beachtung der Mouseovers und des Tool-FAQs im AOK-Bietertool (AOKBietertool.exe-
Datei) generiert. Die aus dem ausgefiillten AOK-Bietertool automatisch generier-
ten Rabattvertrige (jeweils inklusive Preisblatt (Anhang 1) sowie der Ubersicht
iber die ,Fachlos-Vertragsregion-Hochstmenge” (Anhang 2)) werden unter ei-
nem automatisch erzeugten Dateinamen gespeichert, der nicht verandert wer-
den darf. Zulassig sind ausschlieBlich Erweiterungen der Dateinamen, die automatisch
durch eine Signatursoftware in Form von Zusatzen am Ende (oder ggf. am Anfang)
erganzt werden.

Der Bieter verantwortet den korrekten Eintrag der Angaben zu Unterzeichner(n)/An-
sprechpartner(n) und erklarender Person (= Vertreter/in des Bieters oder eines Drittun-
ternehmens, der/die zur Abgabe von Erklarungen im Rahmen dieses Vergabeverfahrens
beauftragt und bevollméchtigt ist, soweit diese Erklarungen nach den Vergabeunterlagen
keiner qualifizierten elektronischen Signatur bedurfen) im AOK-Bietertool und stellt die
Erreichbarkeit der/s genannten Ansprechpartner/s Uber die von ihm dort hinterlegten Kon-
taktdaten per E-Mail und Telefon sicher. Die genannten Personen sind gemal3 den Hin-
weisen zum Datenschutz durch Zurverfligungstellung der Datenschutzerklarung (Anlage
5 zu den Bewerbungsbedingungen) Uber ihre Betroffenheit und Rechte zu informieren
(siehe bereits A.Il.3.).

Nach dem Eintragen der fur alle Vertragsregionen eines Fachloses geltenden Rabattkon-

ditionen im AOK-Bietertool (Auswahl und Konkretisierung der Preisvergleichsgruppen)
und dem sich daran anschlieBenden Schritt der Angebotserstellung werden die finalen
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Rabattvertrdage (jeweils nebst Anhangen) als .pdf-Dokumente sowie die Angebotsform-
blatter jeweils als teilweise schreibgeschitzte .docx-Dokumente generiert. Das/Die Ange-
botsformblatt/-blatter ist/sind im Anschluss der Generierung noch selbststandig unter des-
sen/deren Ziff. 11 vom Bieter zu befillen/zu erganzen. Allein die benannten .pdf-Doku-
mente, also allein die aus dem AOK-Bietertool generierten Rabattvertrage (samt Anhan-
gen), sind vom Bieter vor Einreichung des Angebotes Uber die Vergabeplattform qualifi-
ziert elektronisch zu signieren (siehe auch A.lll.6.2; bitte beachten Sie jedoch die Hinweise
zum Formular FS-PP fur die Meldung oder Erklarung drittstaatlicher finanzieller Zuwen-
dungen unter A.lll.13 sowie in Anlage 2 und Anlage 10).

Zudem wird/werden aus dem AOK-Bietertool die Drittunternehmererklarung(en) sowie
die Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitdten ebenfalls automa-
tisch als schreibgeschutzte Dokumente (.docx-Dokument(e)) generiert. Lediglich die Ra-
battvertrage (samt Anhangen) sind mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu ver-
sehen; bitte beachten Sie jedoch die Hinweise zum Formular FS-PP fir die Meldung oder
Erklarung drittstaatlicher finanzieller Zuwendungen unter A.lll.13 sowie in Anlage 2 und
Anlage 10. Die Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten sowie
auch die Drittunternehmererklarung(en) und die EEEs der Drittunternehmer bedurfen kei-
ner qualifizierten elektronischen Signatur (zur geforderten Form der Drittunternehmerer-
klarung(en) siehe B.1Il.4.2). Die Eigenerkldarung zu eigenen und fremden Produkti-
onskapazitaten sowie EEEs aller eingesetzten Drittunternehmer miissen bis zum
Ende der Angebotsfrist liber die Vergabeplattform eingereicht werden. Die Drit-
tunternehmererklarung(en) kann/kénnen optional bereits innerhalb der Angebotsfrist ein-
gereicht werden. Andernfalls fordern die Auftraggeberinnen die fur den Zuschlag in Be-
tracht kommenden Bieter zur Nachreichung der Drittunternehmererklarung(en) bei An-
forderung der Gbrigen Eignungsnachweise auf (siehe dazu Abschnitte B.II bis B.IV).

Werden bei den Angebotsunterlagen, die mit qualifizierter elektronischer Signatur einzu-
reichen sind, auf einer Datei Signaturen von mehreren Vertretungsberechtigten ange-
bracht, sind keine zusatzlichen Dateien einzureichen, die nur einen Teil oder keine dieser
qualifizierten elektronischen Signaturen tragen. Nicht einzureichen sind au3erdem unvoll-
standig ausgefillte Angebotsunterlagen (insbesondere generierte Dateien aus einem Test-
lauf des AOK-Bietertools und unvollstandig ausgefullte Dateien aus dem AOK-Bietertool).

Die zur Angebotserstellung verwendete und vom Bieter befillte AOK-Bietertool-Daten-
bank (samt samtlicher Dokumente, die sich nach der Erstellung der finalen Dokumente
via AOK-Bietertool im Ordner ,,_Dokumente” befinden) ist ebenfalls zwingend innerhalb
der Angebotsfrist Uber die Vergabeplattform mit dem Angebot einzureichen. Wichtig:
Einzureichen ist die ,,AOKBietertool.db3"”-Datei, welche tatsachlich zur Angebots-
erstellung verwendet wurde, nicht eine weitere elektronische Kopie dieser Datei,
die nach dem Herunterladen von der Vergabeplattform an einem anderen Ort
gespeichert wurde (etwa zu Testzwecken). Diese AOK-Bietertool-Datei ist nicht qua-
lifiziert elektronisch zu signieren. Vorsorglich weisen die Auftraggeberinnen darauf hin,

-34-



Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis
116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)

dass das AOK-Bietertool vor dem Abschluss des Vergabeverfahrens nicht geléscht werden
sollte.

Siehe im Ubrigen die mit der Anlage 2 zu den Bewerbungsbedingungen bereitgestellten
Hinweise zur Angebotserstellung, zur Angebotsabgabe und zur qualifizierten elektroni-
schen Signatur.

Angebotsfrist
Die Frist fur die Einreichung der Angebote endet am
16. September 2026 um 10:00 Uhr.

Angebote, die verspadtet eingehen, werden ausgeschlossen, es sei denn, der Bieter hat
den verspateten Eingang nicht zu vertreten (§ 57 Abs. 1 Nr. 1 VgV).

Form und Bestandteile der Angebote
6.1 Sprache

Das Angebot ist in deutscher Sprache abzufassen.
6.2 Angebotsbestandteile

Fur das Angebot ist zwingend das von den Auftraggeberinnen zur Verfligung gestellte
AOK-Bietertool zu verwenden (siehe auch bereits A.lll.4). Das Angebot ist hinsichtlich aller
seiner Bestandteile nach MalBBgabe der Hinweise (Mouseovers sowie FAQ-Tool) im AOK-
Bietertool sowie der ,Hinweise zur Angebotserstellung, zur Angebotsabgabe und zur
qualifizierten elektronischen Signatur” (Anlage 2 zu den Bewerbungsbedingungen) aus-
schlieBlich in elektronischer Form (als .docx- bzw. .pdf-Datei(en), soweit nicht anders an-
gegeben) zu erstellen und Uber die Vergabeplattform einzureichen. Zur Abgabe eines An-
gebots ist eine kostenlose Registrierung des Bieters bei der Vergabeplattform erforderlich
(siehe bereits A.lll.1).

Das Angebot muss innerhalb der Angebotsfrist mit den nachfolgenden Bestand-
teilen eingereicht werden (auch fehlende Unterlagen fiir (eine) einzelne Vertrags-
region(en) je Fachlos konnen zum Ausschluss des gesamten Angebotes fiir alle
Vertragsregionen dieses Fachloses fiihren):

- Ausgefulltes (im Fall einer Bietergemeinschaft: Unter Benennung aller Mitglie-
der der Bietergemeinschaft) Angebotsformblatt als teilweise schreibgeschitz-
tes .docx-Dokument, fur jede Vertragsregion; die Angebotsformblatter werden
zuvor aus dem AOK-Bietertool generiert und mussen durch die Bieter im An-
schluss noch um die Eintragungen unter Ziff. 11) erganzt werden (dazu oben
A.lll.4), es genlgt die Textform;
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- je Fachlos, auf das geboten wird, fur jede Vertragsregion, eine qualifiziert elekt-
ronisch signierte .pdf-Datei des Rabattvertrages inklusive Preisblatt (Anhang
1) sowie der Ubersicht iiber die Fachlos-Vertragsregion-Héchstmenge
(Anhang 2); die Rabattvertrage (jeweils inklusive Anhange) werden zuvor aus
dem AOK-Bietertool generiert (dazu oben A.lll.4); Die Rabattvertrdage werden
durch das AOK-Bietertool je Fachlos fur jede der drei Vertragsregionen im Hinblick
auf die angebotsgegenstandlichen Preisvergleichsgruppen und die angebotenen
Konditionen identisch generiert und sind entsprechend einzureichen.

- je Angebot das zur Angebotserstellung verwendete AOK-Bietertool-Daten-
bank (AOKBietertool.db3-Datei; dazu oben A.lll.4);

- Einheitliche Europdische Eigenerkldrung gem. § 50 VgV i. V. m. Anhang 2
der Durchfihrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission vom 5. Januar 2016
(EEE) des Bieters bzw. bei Vorliegen einer Bietergemeinschaft eines jeden
Bietergemeinschaftsmitglieds als .pdf-Datei in Textform (dazu im Einzelnen
unten B.I);

- Erkldrung zu eigenen und fremden Produktionskapazitdten (schreibge-
schutzte .docx-Datei), die zuvor aus dem AOK-Bietertool generiert wird (dazu
oben Abschnitt A.lll.4 sowie Abschnitt B.Il), es genigt die Textform;

- EEE eines jeden eingesetzten Drittunternehmers als .pdf-Datei in Textform
(dazu im Einzelnen unten B.1ll.4.3);

- Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von ,Russlandsanktionen” als .docx-
Datei in Textform (Anlage 9 der Bewerbungsbedingungen);

- Soweit zutreffend, Meldung oder Erkldarung des Bieters zu drittstaatlichen
finanziellen Zuwendungen als .pdf-Datei (Anlage 10 in Textform nebst unter-
zeichnetem FS-PP-Formular als Anhang 1; die Unterzeichnung des Anhangs 1 zu
Anlage 10 ist entweder durch das Anbringen einer qualifiziert elektronischen Sig-
natur auf der .pdf-Datei oder durch handschriftliche Unterzeichnung eines Pa-
pierausdrucks moglich, wobei dieser unterzeichnete Ausdruck dann eingescannt
und als pdf-Datei eingereicht werden muss (siehe dazu im Einzelnen unten
AlllL12)).

Die Einreichung bis zum Angebotsfristende ist fiir die nachfolgenden Dokumente
optional. Diese kénnen auch erst auf gesonderte Aufforderung der AOKs nach-
gereicht werden:

- Drittunternehmererklarungen als .docx-Datei in Textform; siehe hierzu auch
Abschnitte AIIl.11.2 und B.1I1.4.2

Die Auftraggeberinnen empfehlen den Bietern jedoch auBBerdem, bereits vorlie-
gende Eignungsnachweise (siehe unten B.llIl und B.IV), die neben den bis zum
Ende der Angebotsfrist zwingend einzureichenden Unterlagen bereits vorliegen,
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einzureichen, soweit diese bereits mit den Drittunternehmern abgestimmt bzw.
beschafft werden konnten. Aus der Vorlage liberobligatorischer Eignungsnach-
weise vor Ablauf der Angebotsfrist entsteht den Bietern kein Nachteil.

Nach Ablauf der Angebotsfrist und vor Zuschlagserteilung werden die Auftrag-
geberinnen gesondert zur Vorlage zwingend erforderlicher Eignungsnachweise
auffordern.

6.3 Anbringung elektronischer Signaturen

Diejenigen Angebotsunterlagen, die nach den Vergabeunterlagen einer qualifizierten
elektronischen Signatur bedurfen, sind mit einer qualifizierten elektronischen Signatur im
Sinne von Art. 3 Nr. 12 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 (eIDAS-Verordnung) des Bieters
zu versehen. Die Auftraggeberinnen empfehlen, Dateien mit abgesetzter Signatur zu er-
zeugen. Auf die Anlage 2 zu den Bewerbungsbedingungen wird nochmals verwiesen.

Vorsorglich weisen die Auftraggeberinnen darauf hin, dass Erweiterungen der Bezeich-
nungen der aus dem AOK-Bietertool generierten .pdf-Dateien, die automatisch durch
eine Signatursoftware in Form von Zusatzen am Ende (oder ggf. am Anfang) erganzt
werden, zuldssig sind.

Hinweis: Technische Grundvoraussetzung fur die Verwendung des AOK-Bietertools und
somit fir die Angebotserstellung ist ein Windows-PC (ab Windows 10) mit in-
stalliertem .net-Framework (ab Version 4.6.2).

Die Auftraggeberinnen weisen darauf hin, dass es nicht zwingend erforderlich ist, dass
der Bieter bei Angebotsabgabe durch seine Organe, z. B. seine Geschaftsfuhrer, vertreten
wird. Zu beachten sind jedoch die anwendbaren gesetzlichen Vorschriften, zu denen u. a.
die Bestimmungen Uber 6ffentlich-rechtliche Vertrage (8§ 53 ff. SGB X), die allgemeinen
rechtlichen Bestimmungen Uber Willenserklarungen und Schuldverhaltnisse (§ 61 Satz 2
SGB X) sowie die Bestimmungen der elDAS-Verordnung und des Vertrauensdienstegeset-
zes gehoren. Der Gesetzgeber hat ¢ffentliche Auftraggeber von der Verpflichtung ent-
bunden, die Rechtsverbindlichkeit der Unterschriften zu prifen. Gleichwohl liegt es im
Interesse des Bieters, Erklarungen nur durch Vertreter mit entsprechender Vertretungs-
macht abgeben zu lassen und diese entsprechend als Unterzeichner im AOK-Bietertool zu
benennen.

6.4 Textform

Soweit in den Vergabeunterlagen die Textform vorgegeben wird, gilt § 126b BGB. Zur
Wahrung der Textform wird insbesondere empfohlen, Erklarungen/Dokumente am
Schluss des Dokuments mit Ort, Datum und Name der die Erklarung abgebenden Person
zu versehen.
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6.5 Einreichung liber die Vergabeplattform

Das Angebot muss in der vorstehend beschriebenen Form vollstandig vor Ablauf der An-
gebotsfrist liber die Vergabeplattform unter Nutzung des cosinex-Bietertools ein-
gereicht werden (siehe Hinweise zur Angebotsabgabe in Ziffer 5 der Anlage 2 zu den
Bewerbungsbedingungen). Auf einem anderem Weg als liber das cosinex-Bietertool
libermittelte Angebote, insbesondere solche per Telefax, per E-Mail, per Bote, per
Post oder iiber den Kommunikationsbereich der Vergabeplattform, sind nicht zu-
lassig und werden zwingend ausgeschlossen. Eine solche Einreichung fiihrt aus
vergaberechtlichen Griinden grundsatzlich auch zum Ausschluss eines (frither
oder spater) liber das cosinex-Bietertool eingereichten Angebots, soweit die An-
gebotsinhalte gleich sind.

6.6 Keine Gremienvorbehalte

Die Auftraggeberinnen akzeptieren keine Gremienvorbehalte der Bieter. Angebote, die
einen Gremienvorbehalt enthalten, werden ausgeschlossen.

6.7 Ausschlussgriinde

Auf die Ausschlussgriinde der §§ 123, 124 GWB, 57 VgV sowie gemal3 Abschnitt B.1.6
wird hingewiesen.

Anderung oder Riicknahme eines Angebotes

Nimmt der Bieter an seinen Eintragungen in den Vergabeunterlagen Anderungen vor, so
muUssen diese zweifelsfrei sein (§ 57 Abs. 1 Nr. 3 VgV).

Will der Bieter ein abgegebenes Angebot zuriicknehmen oder andern, hat der Bieter — vor
Ablauf der Angebotsfrist — das abgegebene Angebot Uber die Vergabeplattform zurtick-
zuziehen. Will der Bieter ein gedndertes Angebot abgeben, hat er dieses vor Ablauf der
Angebotsfrist neu Uber die Vergabeplattform einzureichen.

Vergiitung fiir die Erstellung der Angebote

Fur die Erstellung des Angebots wird keine Vergitung und keine Kostenerstattung ge-
wahrt.

Nebenangebote; mehrere Hauptangebote
Nebenangebote sind nicht zugelassen.

Gibt ein Bieter mehrere Hauptangebote fur dasselbe Fachlos form- und fristgerecht ab,
wird lediglich das wirtschaftlichste dieser Angebote in die Wertung einbezogen.
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10.

10.1

10.2

Gibt ein Bieter zwei Hauptangebote ab, die nach Prifung durch die Auftraggeberinnen
wirtschaftlich identisch sind, werden die Auftraggeberinnen nur eines dieser Hauptange-
bote fur die weitere Angebotsprifung berlcksichtigen. Sollten Unterlagen oder Angaben
fehlen oder (infolge der Einreichung von zwei Hauptangeboten) widersprtchlich oder
missverstandlich sein, gelten insoweit die allgemeinen Hinweise zur Nachforderung von
Unterlagen und zum Ausschluss von Angeboten.

Bietergemeinschaften
Gleichstellung von Bietergemeinschaften und Einzelbietern

Bietergemeinschaften sind zugelassen und Einzelbietern gleichgestellt, soweit nicht in der
Bekanntmachung und den Vergabeunterlagen gesonderte Bestimmungen fir Bieterge-
meinschaften getroffen werden.

Zulassigkeit von Bietergemeinschaften

Bietergemeinschaften haben die fur sie geltenden Rechtsvorschriften, insbesondere das
Verbot wettbewerbsbeschrankender Vereinbarungen gemaB § 1 GWB und Art. 101
AEUV, zu beachten. Angebote von Bietern, die in Bezug auf die Vergabe eine unzulassige,
wettbewerbsbeschrankende Abrede getroffen haben, werden gemal3 § 124 Abs. 1 Nr. 4
GWB aus der Wertung ausgeschlossen. Nach der Spruchpraxis der Vergabenachprtfungs-
instanzen, insbesondere des OLG Disseldorf, verstéB3t die Eingehung einer Bietergemein-
schaft jedenfalls dann nicht gegen § 1 GWB und Art. 101 AEUV, wenn

- die Mitglieder der Bietergemeinschaft hinsichtlich der relevanten Ausschreibungs-
markte schon nicht zueinander in einem potentiellen Wettbewerbsverhaltnis ste-
hen

oder

- mindestens ein Mitglied der Bietergemeinschaft aufgrund seiner betrieblichen
oder geschaftlichen Verhaltnisse (mit Blick auf Kapazitaten, technische Einrich-
tungen und/oder fachliche Kenntnisse) allein ftr sich nicht zu einer Erfolg verspre-
chenden Teilnahme an der Ausschreibung mit einem eigenstandigen Angebot
hinreichend leistungsfahig ist und erst der Zusammenschluss zu einer Bieterge-
meinschaft dieses in die Lage versetzt, ein Erfolg versprechendes Angebot abzu-
geben

und sich die Beteiligung an der Bietergemeinschaft fur jedes ihrer Mitglieder als eine im
Rahmen wirtschaftlich zweckmaBigen und kaufmannisch verninftigen Handelns liegende
Unternehmensentscheidung darstellt (vgl. nur OLG Dusseldorf, Beschlisse vom 9. Novem-
ber 2011 — VII-Verg 35/11, vom 11. November 2011/21. Marz 2012 - VII-Verg 92/11,
vom 17. Februar 2014 - VII-Verg 2/14 sowie vom 8. Juni 2016 — VII-Verg 3/16 und vom
17. Januar 2018 — VII-Verg 39/17 jeweils m. w. N.).
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10.3

Die Klarung der (wettbewerbs- bzw. kartellrechtlichen) Frage, ob die Bildung der Bieter-
gemeinschaft rechtlich zulassig ist, obliegt den Bietergemeinschaftsmitgliedern. Die Auf-
traggeberinnen sind nicht berechtigt, verbindliche Regeln dariber aufzustellen, unter wel-
chen Tatbestandsvoraussetzungen und wann die Eingehung einer Bietergemeinschaft als
ein KartellrechtsverstoB anzusehen ist oder nicht. Uber die Zulassigkeit oder Unzul&ssig-
keit von Bietergemeinschaften sowie von Wettbewerbseinschrankungen hat das Gesetz
entschieden, und haben durch eine Anwendung auf den Einzelfall letztlich die Kartellge-
richte und gegebenenfalls die Vergabenachprifungsinstanzen zu befinden.

Die Zuladssigkeit der Eingehung einer Bietergemeinschaft haben die Mitglieder von
Bietergemeinschaften, von denen Eignungsnachweise angefordert werden (dazu unten
B.IV), mit Hilfe von zusatzlichen geeigneten und nachprifbaren Angaben zu substanti-
ieren und hinsichtlich derjenigen Tatsachen, auf die die Bietergemeinschaft die Zulassig-
keit ihrer Bildung stutzt, glaubhaft zu machen. Dabei ist insbesondere zu begrinden,
weshalb die Bietergemeinschaft zu dem Schluss gelangt ist, dass ihre Bildung mit § 1 GWB
und Art. 101 AEUV vereinbar ist. Zu diesem Zweck hat die Bietergemeinschaft ein ge-
sondertes Dokument zu erstellen, in dem jedes Mitglied der Bietergemeinschaft nament-
lich zu benennen ist und das ausschlieBlich in elektronischer Form (.docx-Datei; es gentigt
die Textform) Uber die Vergabeplattform einzureichen ist (siehe auch Anlage 2 zu den
Bewerbungsbedingungen). Bei Bedarf sind weitere Unterlagen beizuftgen.

Bietergemeinschaften, die — jeweils bezogen auf ein bestimmtes Fachlos — zur Erhéhung
der Abdeckung der optionalen Preisvergleichsgruppen, d. h. zur Verbesserung der ange-
botenen Sortimentsbreite, eingegangen werden, missen ebenfalls im Einzelfall den o. g.
Kriterien entsprechen; mithin sind sie weder per se zuldssig noch per se unzulassig. Die
Auftraggeberinnen werden auch insoweit eine einzelfallbezogene vergaberechtliche Be-
wertung vorzunehmen haben.

Die Mitglieder von Bietergemeinschaften, die nach der einschlégigen Kartell- und Verga-
berechtsprechung als konzernverbundene Unternehmen i. S. d. § 36 Abs. 2 GWB an-
zusehen sind, haben in diesem Zusammenhang in dem o. g. gesonderten Dokument le-
diglich jeweils glaubhaft darzulegen, dass es sich um eine konzernverbundene Bieterge-
meinschaft handelt.

Gesamtschuldnerische Haftung und Vertretung

Bietergemeinschaften haften im Zuschlagsfall gesamtschuldnerisch fur die Erfullung der
vertraglichen Pflichten, was deren Mitglieder durch die Unterzeichnung des Angebots-
formblatts bestatigen missen.

Bietergemeinschaften haben im Angebot samtliche Mitglieder der Bietergemeinschaft zu
benennen sowie eines ihrer Mitglieder als bevollmachtigten Vertreter fur das Vergabever-
fahren, den Abschluss und die Durchfihrung des Rabattvertrages zu bezeichnen, vgl.
§ 53 Abs. 9 Satz 1 VgV.
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10.4 Vorlage von Eignungsnachweisen

Die in der Auftragsbekanntmachung und unter B.I und B.lll. geforderten Eignungsnach-
weise sind jedoch von jedem Mitglied der Bietergemeinschaft vorzulegen.

Die Vorlage von Eignungsnachweisen von jedem Bietergemeinschaftsmitglied ist erforder-
lich, da die zu einer bestimmten Preisvergleichsgruppe angebotenen Rabattarzneimittel
auch im Fall einer Bietergemeinschaft pro Fachlos und Vertragsregion jeweils exklusiv ei-
nem Mitglied der Bietergemeinschaft zuzuordnen sind (siehe u. A.lll.10.6). Die unter B.1Il.3
und B.IV genannten Eignungsnachweise sind dabei jeweils auf die Preisvergleichs-
gruppe(n) von Arzneimitteln zu beziehen, die dem jeweiligen Mitglied der Bietergemein-
schaft ausweislich des Angebots der Bietergemeinschaft zugeordnet ist/sind.

Klarstellend wird darauf hingewiesen, dass die Eigenerkldrung zu eigenen und fremden
Produktionskapazitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel sowie die Ei-
generklarung zum Nichtvorliegen von Russlandsanktionen nur einmal je Bietergemein-
schaft abgegeben werden mussen.

10.5 Gebot des Geheimwettbewerbs

Aufgrund des Gebots des Geheimwettbewerbs kénnen Mitglieder einer Bietergemein-
schaft, wenn sie als solche ein Angebot abgegeben haben, bezogen auf ein und dasselbe
Los nur dann zugleich auch als Einzelbieter oder als Mitglied einer anderen Bietergemein-
schaft an der Ausschreibung teilnehmen (und umgekehrt), wenn sie mit dem Angebot
jeweils nachweisen, , dass ihre Angebote jeweils véllig unabhangig voneinander formu-
liert worden sind und folglich eine Gefahr einer Beeinflussung des [Geheim- ] Wettbe-
werbs unter Bietern nicht besteht” (EuGH, Urt. v. 23.12.2009 — Rs. C-376/08). Dieser
Nachweis ist auf Aufforderung der Auftraggeberinnen nach Ablauf der Angebotsfrist zu
erbringen. Wird dieser Nachweis nicht zur Uberzeugung der Auftraggeberinnen erbracht,
sind alle betroffenen Angebote, bezogen auf das betreffende Los, auszuschlieBen. Bieter,
die fur ein und dasselbe Los als Mitglied einer Bietergemeinschaft und als Einzelbieter
teilnehmen, durfen nicht darauf vertrauen, dass ihnen dieser Nachweis gelingt. Er durfte
praktisch nur sehr schwer zu fahren sein. Vorsorglich wird klargestellt, dass das Gebot des
Geheimwettbewerbs selbstverstandlich generell gilt (nicht nur im Zusammenhang mit
Doppelbewerbungen als Bieter und Bietergemeinschaftsmitglied oder im Zusammenhang
mit verbundenen Unternehmen, siehe hierzu auch A.lll.13).

10.6 Zuordnung von Arzneimitteln zu Preisvergleichsgruppen

Aus dem ausgefllten Preisblatt (Anhang 1 zum Rabattvertrag) muss sich klar ergeben,
welches Mitglied der Bietergemeinschaft fur welche Preisvergleichsgruppe einen Rabatt
anbietet (siehe das Feld , Bieter / Bietergemeinschaftsmitglied” im Anhang 1 zum Rabatt-
vertrag und die dazugehdorige Hilfefunktion im AOK-Bietertool). Arzneimittel derselben
Preisvergleichsgruppe diirfen jeweils nur durch ein Mitglied einer Bietergemein-
schaft angeboten werden. Die Mitglieder einer Bietergemeinschaft mussen sich also
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1.

1.1

innerhalb eines Fachloses entscheiden, welches (eine) Mitglied fur eine Preisvergleichs-
gruppe (siehe auch A.l.6) das Rabattangebot fir die Bietergemeinschaft abgibt.

Bei Angeboten von mehreren Mitgliedern einer Bietergemeinschaft auf ein und dieselbe
Preisvergleichsgruppe wird das Angebot der Bietergemeinschaft jeweils bezogen auf das
betreffende Los ausgeschlossen.

Einsatz von Drittunternehmen

Im Fall des Einsatzes von Drittunternehmen hat der Bieter zugleich nachzuweisen, dass
ihm im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfugung stehen.

Drittunternehmen

Drittunternehmer im Sinne dieser Ausschreibung sind grundsatzlich Unternehmen, deren
Lieferkapazitaten der Bieter im Sinne der Eignungsleihe (§ 47 VgV) in Anspruch zu neh-
men beabsichtigt. Dies sind in dieser Ausschreibung die Auftragshersteller der Arznei-
mittel i. S. d. § 9 AMWHYV, in deren Produktionsstdtten die Arzneimittel, zu denen der
Bieter ein Angebot abgibt, hergestellt werden (Hersteller des Arzneimittels aus Grundstof-
fen und Verblisterer/Abfuller; nicht jedoch dritte Unternehmen, die lediglich die Tatigkei-
ten des Verpackens und des Herstellens des Grundstoffs Gbernehmen sollen), und ggf.
zwischen Bieter und Auftragshersteller zwischengeschaltete Unternehmen. MafBgeb-
lich sind dabei nicht die faktischen Lieferwege, sondern allein die Vertragsbeziehungen
zwischen dem Bieter, den Auftragsherstellern und etwaigen zwischengeschalteten Unter-
nehmen.

Keine Drittunternehmer im Sinne dieser Ausschreibung sind Postdienstleister, Arzte, Apo-
theker, pharmazeutische GroBhandler, Auftragsprtfer von Arzneimitteln i.S. d. § 9
AMWHYV und Unternehmen, die ausschlieBlich mit der Freigabe i. S. d. § 25 AMWHYV be-
auftragt sind.

Der Einstufung als Drittunternehmer im Sinne dieser Ausschreibung steht es nicht entge-
gen, wenn das Unternehmen ein mit dem Bieter oder einem Bietergemeinschaftsmitglied
verbundenes Unternehmen i. S. d. Konzernrechts ist.

11.2 Vorlage von weiteren Unterlagen sowie Eignungsnachweisen bei Inanspruch-

nahme von Drittunternehmen

Drittunternehmer mussen zudem im Rahmen der Meldung oder Erklarung drittstaatlicher
finanzieller Zuwendungen gemadl3 Abschnitt A.lll.12 beteiligt werden, wenn deren Teil-
nahme wesentliche Elemente der Auftragserfullung gewahrleistet bzw. immer dann,
wenn der wirtschaftliche Anteil ihres jeweiligen Beitrags 20 % des Werts des eingereich-
ten Angebots Ubersteigt.

DarUber hinaus gilt beztglich der Eignungsnachweise Folgendes:
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Will sich der Bieter im Rahmen der Vertragsausfihrung der Fahigkeiten eines Drittunter-
nehmers im Sinne dieser Ausschreibung bedienen, so muss er vor Ablauf der Ange-
botsfrist (hierzu naher unter A.lll.11 und B.II.4) fur jedes Drittunternehmen eine von die-
sem in Teil Il (Abschnitte A und B), Teil Il (Abschnitte A, B und C) sowie in Teil VI (nach
Anhang 1 zur Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/7) ausgefullte Einheitliche Europai-
sche Eigenerklarung (EEE; siehe dazu auch die Hinweise unter Abschnitt B.l.) vorlegen.
Dies qgilt far samtliche Drittunternehmen i. S. v. Alll.11.1, d. h. sowohl fur Auftragsher-
steller als auch fur zwischengeschaltete Unternehmen.

Eine entsprechende Eigenerklarung zum Nachweis eigener und fremder Produktionska-
pazitaten (siehe u. B.II) hinsichtlich Art und Umfang der Einbindung des Drittunternehmers
hat der Bieter ebenfalls vor Ablauf der Angebotsfrist einzureichen. Zudem hat der Bie-
ter — nach Ablauf der Angebotsfrist auf Aufforderung der Auftraggeberinnen vor
Zuschlagserteilung — nachzuweisen, dass ihm im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur
Verfligung stehen, indem er jeweils eine entsprechende Verpflichtungserklarung jedes
benannten Drittunternehmers (, Drittunternehmererkldrung”) vorlegt (§§ 36 Abs. 1
Satz 2, 47 Abs. 1 VgV).

Die Drittunternehmererklarung(en) ist/sind befullt, durch den Drittunternehmer geprift
und ggf. durch ihn angepasst sowie in Textform als .docx-Datei durch den Bieter Uber die
Vergabeplattform einzureichen und bediirfen keiner elektronischen Signatur, siehe
hierzu auch Abschnitt B.lIl.4.2. Der Vorlage von weiteren Eignungsnachweisen in Bezug
auf das/die Drittunternehmen bedarf es nicht. Die Drittunternehmererkldarung wird als
zweisprachiges Formular bereitgestellt. Der Bieter hat sicherzustellen, dass jedes Drittun-
ternehmen vor Abgabe der Drittunternehmererklarung Uber den endgdltigen Inhalt der
Eigenerklarung des Bieters zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten Kenntnis er-
halt, soweit diese Tatigkeiten des Drittunternehmens betrifft.

Die AOKs weisen — im Interesse der Bieter — vorsorglich darauf hin, dass die Drittunter-
nehmererklarungen bereits vor einer Aufforderung durch die AOKs und bereits vor
dem Ablauf der Angebotsfrist mit dem Angebot eingereicht werden diirfen. Die
Bieter sollten mit Blick auf die potentiellen Auswirkungen u.a. von Pandemien, Epidemien
oder Krisen auf ihre Lieferketten mogliche Schwierigkeiten oder Verzégerungen bei der
Einholung von Drittunternehmernachweisen, insbesondere der Drittunternehmererkla-
rungen, bei ihrer Planung bertcksichtigen und antizipieren.

Im Hinblick auf § 47 Abs. 3 VgV weisen die Auftraggeberinnen darauf hin, dass weder
durch die Drittunternehmererklarung(en) noch durch die Einheitliche(n) Europaische(n) Ei-
generklarung(en) eine gemeinsame Haftung des/der Drittunternehmen(s) mit dem Bieter
begrindet oder von den Auftraggeberinnen verlangt wird.
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12.

121

Meldung oder Erkldarung zu drittstaatlichen finanziellen Zuwendungen (Anlage
10)

Die gesetzlichen Pflichten aus den Artikeln 28 und 29 der Verordnung (EU) 2022/2560
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2022 lber den Binnen-
markt verzerrende drittstaatliche Subventionen (sog. , Foreign Subsidies Regulation” —
FSR) sind zu beachten.

Nach MaBgabe dieser Verordnung haben die Bieter und ggf. auch Drittunternehmer —im
offenen Vergabeverfahren einmal zusammen mit dem Angebot — Angaben zu drittstaat-
lichen finanziellen Zuwendungen zu machen, die von der EU-Kommission Gberprift wer-
den.

Meldepflichtige drittstaatliche Zuwendung

Eine meldepflichtige drittstaatliche finanzielle Zuwendung liegt gemal Artikel 28 Absatze
1 und 2 der Verordnung (EU) 2022/2560 vor, wenn

a) der geschatzte Wert des Auftrags oder der Rahmenvereinbarung ohne Mehrwert-
steuer, der gemal3 den Bestimmungen von Artikel 8 der Richtlinie 2014/23/EU, Artikel
5 der Richtlinie 2014/24/EU und Artikel 16 der Richtlinie 2014/25/EU berechnet wird,
oder einer einzelnen Auftragsvergabe Uber das dynamische Beschaffungssystem min-
destens 250 Mio. EUR betragt und — im Fall der hier vorliegenden losweisen
Vergabe — der Wert des Loses oder der Gesamtwert aller Lose, um die sich der Bieter
bewirbt, mindestens 125 Mio. EUR betragt und

b) dem Bieter, einschlieBlich seiner wirtschaftlich unselbstandigen Tochtergesellschaf-
ten, seiner Beteiligungsgesellschaften und gegebenenfalls seiner Hauptunterauftrag-
nehmer und Hauptlieferanten, die an demselben Angebot im Rahmen des 6ffentli-
chen Vergabeverfahrens beteiligt sind, in den drei Jahren vor der Meldung oder ge-
gebenenfalls der aktualisierten Meldung finanzielle Zuwendungen von insge-
samt mindestens 4 Mio. EUR pro Drittstaat gewahrt wurden.

Da der Gesamtauftragswert der hier ausgeschriebenen Lose mindestens 250 Mio. EUR
betragt, kommt es fur das Vorliegen einer meldepflichtigen Zuwendung darauf an, ob
sich der Bieter auf (Fach- und Vertragsregion-)Lose im Gesamtwert von mindestens 125
Mio. EUR bewirbt und finanzielle Zuwendungen von insgesamt mindestens 4 Mio. EUR
pro Drittstaat gewahrt wurden.

Bitte beachten Sie im Rahmen der Berechnung des Gesamtauftragswertes lhres An-
gebots folgende Hinweise:

— Die Auftragswerte der bebotenen Lose 1 bis 107 (Fachlos-/Gebietsloskombinationen)
sowie der Lose 108 bis 116 (Fach- und Vertragsregion-)Lose sind mit Blick auf den
hier maBgblichen Schwellenwert von EUR 125 Mio. zusammenzurechnen.
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Die maBgeblichen Auftragswerte der einzelnen Fachlose und Vertragsregionen ent-
nehmen Sie bitte dem Abschnitt Il d. der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingun-
gen. Fur die Berechnung der jeweiligen Auftragswerte wurde zunachst aus allen zum
Bewertungsstichtag (1. Mai 2026) zur Lauer-Taxe gemeldeten Arzneimittel, die nicht
als , nicht verkehrsfahig” oder ,,auBBer Vertrieb” gekennzeichnet waren, der jeweils
gunstigste ApU je Gramm Wirkstoff ermittelt. AnschlieBend wurde der jeweils giins-
tigste ApU je Gramm Wirkstoff mit der auf 24 Monate hochgerechneten Abgabe-
menge in Gramm Wirkstoff fur die gesamte Preisvergleichsgruppe aus dem Referenz-
zeitraum 1. Februar 2025 bis 31. Januar 2026 (siehe Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen) multipliziert. Dabei stehen die AOKs auf dem Stand-
punkt, dass fur die Auftragswertschatzungen im Mehr-Partner-Modell eine Umset-
zungsquote von 90 % (jeweils ausgehend von den historischen Abgabemengen aus
dem Referenzzeitraum) hochgerechnet auf 24 Monate, zugrundezulegen ist.

— Bei der Ermittlung des Gesamtwerts der Lose eines Angebots gilt mit Blick auf gleich-
zeitige Angebote durch ein Unternehmen als Einzelbieter und als Mitglied einer Bie-
tergemeinschaft Folgendes: Der Gesamtwert der Lose, auf die ein Unternehmen als
Einzelbieter ein Angebot abgibt, ist getrennt zu berechnen von dem Gesamtwert der-
jenigen Lose, auf die der Bieter als Mitglied einer Bietergemeinschaft ein Angebot
abgibt. Entsprechendes gilt, wenn ein Bieter Angebote als Mitglied unterschiedlicher
Bietergemeinschaften abgibt. Dies gilt auch im Fall von konzernverbundenen Bieter-
gemeinschaften.

Beispiel 1:

Bieter A bietet als Einzelbieter auf Lose im Wert von EUR 70 Mio. und daneben als
Mitglied der BG A/B auf Lose im Wert von EUR 80 Mio. Der Gesamtwert der beiden
Angebote ist nicht zu addieren. Weder muss A als Einzelbieter fr sein Angebot noch
muss die BG A/B fur ihr Angebot eine Meldung oder Erklarung zu drittstaatlichen
Zuwendungen abgeben, da der Schwellenwert von EUR 125 Mio. jeweils unterschrit-
ten wird.

Beispiel 2:

Bieter A ist an zwei konzernverbundenen Bietergemeinschaften beteiligt. Die kon-
zernverbundene BG A/B bietet auf Lose im Wert von EUR 150 Mio. und die ebenfalls
konzernverbundene BG A/C auf Lose im Wert von EUR 120 Mio. Der Gesamtwert der
beiden Angebote ist wiederum getrennt zu betrachten und nicht zu addieren. Die BG
A/C muss fur ihr Angebot auch in diesem Fall keine Meldung oder Erklarung zu dritt-
staatlichen Zuwendungen abgeben. Allein die BG A/B muss eine Meldung oder Erkla-
rung abgeben, da in ihrem Fall — fur sich betrachtet — der Schwellenwert von EUR 125
Mio. Uberschritten wird.
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—  Bei Losen, die gemal Abschnitt A.l.7 der Bewerbungsbedingungen im Mehr-Partner-
Modell ausgeschrieben sind, ist der in Abschnitt Il d. der Anlage 1 zu den Bewer-
bungsbedingungen angegebene Auftragswert der jeweiligen Fachlos-Vertragsregion-
Kombination voll anzusetzen. Eine Division des Auftragswertes durch die Anzahl der
vorgesehenen Vertragspartner findet nicht statt.

— Besetzt ein Bieter in seinem Angebot nicht alle PVG einer Fachlos-Vertragsregion-
Kombination, ist nach Auffassung der AOKs der in Abschnitt Il d. der Anlage 1 zu den
Bewerbungsbedingungen angegebene Auftragswert der jeweiligen Fachlos-Vertrags-
region-Kombination dennoch voll anzusetzen. Hintergrund ist, dass es auch mit Blick
auf die PVGs innerhalb der Fachlose und Vertragsregionen keine weiteren ,,Lospositi-
onen” oder Teillose gibt. Dies u.a. deshalb, weil ein Bieter, der fur eine Fachlos-Ver-
tragsregion-Kombination nicht alle PVGs besetzt und sich damit dennoch (trotz nicht
optimaler Sortimentsbreite) im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsbewertung den Zu-
schlag fur diese Fachlos-Vertragsregion-Kombination sichert, damit insgesamt Exklu-
sivitat far diese Fachlos-Vertragsregion-Kombination erlangt und deren gesamtes Vo-
lumen auf sich vereinigt. Auch aus Transparenz- und Gleichbehandlungsgriinden gilt
es bieterindividuelle (vom konkreten einzelnen Angebotsverhalten abhdngige und
deshalb nicht fur alle Bieter gleichermaBen vorherbestimmbare) Aufragswerte zu ver-
meiden. Dies hat die Europaische Kommission gegeniber den AOKs inzwischen auch
bestatigt.

Hinsichtlich der Bewertung der drittstaatlichen finanziellen Zuwendungen gilt Fol-
gendes:

— Im Fall von Bietergemeinschaften ist fur die Ermittlung der finanziellen Zuwendungen
auf die einzelnen Mitglieder (Wirtschaftsteilnehmer) der Bietergemeinschaft abzustel-
len. Dabei sind gemaR Artikel 28 Absatz 1 lit. b) der Verordnung (EU) 2022/2560
Zuwendungen an die wirtschaftlich unselbstandigen Tochtergesellschaften sowie die
Beteiligungsgesellschaften (Muttergesellschaften) des Wirtschaftsteilnehmers in die
Berechnung miteinzubeziehen. Irrelevant sind dagegen Zuwendungen an andere
konzernverbundene Unternehmen der Muttergesellschaften (Schwestergesellschaf-
ten des Wirtschaftsteilnehmers). Eine Addition der jeweils an die einzelnen Mitglieder
(Wirtschaftsteilnehmer) der Bietergemeinschaft gewadhrten Zuwendungen findet
nicht statt (vgl. insoweit Anhang Il der Durchfihrungsverordnung (EU) 2023/1441 der
EU-Kommission vom 10. Juli 2023, Einfuhrung, Ziff. 3, Rn. 6), sodass keine Meldung
einzureichen ist, wenn kein Mitglied der Bietergemeinschaft allein den Schwellenwert
von 4 Millionen Euro erreicht.

12.2 Meldung oder Erklarung drittstaatlicher finanzieller Zuwendungen

Sind die Bedingungen fur eine meldepflichtige drittstaatliche finanzielle Zuwendung ge-
maf Artikel 28 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EU) 2022/2560 erfullt, sind den AOKs als
offentlichen Auftraggebern alle drittstaatlichen finanziellen Zuwendungen von mindes-
tens 4 Mio. EUR pro Drittstaat zu melden (,,Meldung” bzw. , notification”).
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Betrdgt der Wert des Loses oder der Gesamtwert aller Lose, um die sich der Bieter in
diesem Vergabeverfahren bewirbt, mindestens 125 Mio. EUR, wurde jedoch keine dritt-
staatliche finanzielle Zuwendung von mindestens 4 Mio. EUR pro Drittstaat gewahrt, ist
den AOKs zwingend eine Erkldrung zu Ubermitteln, in der alle erhaltenen drittstaatlichen
finanziellen Zuwendungen aufgefiihrt werden und bestatigt wird, dass die erhaltenen Zu-
wendungen keiner Meldepflicht unterliegen (,, Erklarung” bzw. , declaration”).

Nach Auskunft der Europaischen Kommission ist es — sowohl bei einer Meldung als auch
bei einer Erklarung — ausreichend, die erhaltenen drittstaatlichen finanziellen Zuwendun-
gen in der jeweiligen Landeswahrung anzugeben.

Die Pflicht zur vorherigen Meldung oder Erklarung drittstaatlicher finanzieller Zuwendun-
gen gilt fur Wirtschaftsteilnehmer, Gruppen von Wirtschaftsteilnehmern nach Ar-
tikel 19 Absatz 2 der Richtlinie 2014/24/ sowie fur die Hauptunterauftragnehmer und
die Hauptlieferanten, die zum Zeitpunkt der Einreichung der vollstandigen Meldung
oder Erkldrung bzw. der vollstandigen aktualisierten Meldung oder Erkldrung bekannt
sind (der ,Anmelder” oder gemeinsam die ,Anmelder”). Dabei ist ein Unterauftrag-
nehmer oder Lieferant als Hauptunterauftragnehmer oder Hauptlieferant einzuordnen,
wenn seine Teilnahme wesentliche Elemente der Auftragserfillung gewahrleistet bzw.
immer dann, wenn der wirtschaftliche Anteil seines Beitrags 20 % des Werts des einge-
reichten Angebots Ubersteigt (Artikel 29 Abs. 5 der Verordnung (EU) 2022/2560). Dabei
kommt es gemal3 Art. 29 Abs. 5 Satz 2 der der Verordnung (EU) 2022/2560 auf die Be-
deutung des Beitrags des Lieferanten fur die Auftragserfullung durch den Bieter bzw. auf
den wirtschaftlichen Wert des Anteils des Hauptlieferanten am Gesamtauftragsvolumen
an. Beispiel: Bezieht ein Bieter Bulk-Ware von einem Drittunternehmer zu einem Preis, der
im Fall der Auftragserteilung insgesamt voraussichtlich mehr als 20 % der mit den ange-
botsgegenstandlichen Arzneimitteln zu erzielenden bzw. prognostizierten Umsatze aus-
machen wird, ist dieser als Hauptlieferant anzusehen. Mal3geblich ist der Auftragswert
ohne Mehrwertsteuer.

Bitte beachten Sie, dass eine Erklarung nur dann eingereicht werden darf, wenn alle An-
melder erklaren, dass ihnen in den vergangenen drei Jahren keine meldepflichtigen dritt-
staatlichen finanziellen Zuwendungen gewahrt wurden. Wurde mindestens einem An-
melder eine meldepflichtige drittstaatliche finanzielle Zuwendung gewahrt, so wird die
Einreichung als Meldung angesehen (Anhang Il der Durchfuhrungsverordnung (EU)
2023/1441 der EU-Kommission vom 10. Juli 2023, Ziff. 7, Rn. 18 lit. ©)).
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v' Wert des Gesamtauftrags betrigt mind. EUR 250 Mio.

v (Gesamt-)Wert des/der Lose/s betragt mind. EUR 125 Mio.

v finanzielle Zuwendung von insg. mind. EUR 4 Mio. pro Drittstaat an
mind. einen Anmelder

Meldung

Wert des Gesamtauftrags betragt mind. EUR 250 Mio.
(Gesamt-)Wert des/der Lose/s betrdagt mind. EUR 125 Mio.

x  keinem der Anmelder wurde eine finanzielle Zuwendung von
insg. mind. EUR 4 Mio. pro Drittstaat gewahrt

AN

Erklarung

Wert des Gesamtauftrags betragt mind. EUR 250 Mio.
(Gesamt-)Wert des/der Lose/s betragt mind. EUR 125 Mio.
Gewadhrung drittstaatlicher finanzieller Zuwendungen
unerheblich

X X

Weder Meldung
noch Erklarung

o

12.3 Verfahren zur Meldung oder Erkldrung drittstaatlicher finanzieller Zuwendungen

Die Meldung oder Erklarung ist im offenen Vergabeverfahren nur einmal zusammen mit
dem Angebot einzureichen (Artikel 29 Abs. 1 Satz 3 der Verordnung (EU) 2022/2560)).

Dabei wird fur die Meldung oder Erklarung nur ein einziges Formular verwendet, das
Informationen zu allen Anmeldern erhalt, die an einem Angebot beteiligt sind (Artikel 5
Abs. 1 und 2 der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2023/1441 der EU-Kommission vom
10. Juli 2023). Es ist die Pflicht des Bieters bzw. des bevollmachtigten Vertreters der Bie-
tergemeinschaft, der/die in diesem Offenen Verfahren ein Angebot abgibt, sicherzustel-
len, dass diese einheitliche Meldung oder Erklarung eingereicht wird (Artikel 29 Abs. 6
der Verordnung (EU) 2022/2560)).

Sind die Voraussetzungen fur eine Meldung oder Erklarung gemaR Artikel 28 und 29 der
Verordnung (EU) 2022/2560) erfullt, ist den AOKs mit Einreichung des Angebotes zum
Angebotsfristende zwingend Uber das DTVP konkret zu Gbermitteln:

1. die vollstandig ausgefllte Anlage 10 zu den Bewerbungsbedingungen (im .pdf-For-
mat); es gentgt die Textform

und

2. das vollstandig ausgefillte Formular ,Form for Foreign Subsidies Public Procure-
ment (FS-PP)” — zugleich Anhang Il der Durchfihrungsverordnung (EU) 2023/1441
der EU-Kommission vom 10. Juli 2023 — nebst Unterlagen als Anhang 1 zur Anlage
10 (im .pdf-Format), wobei

a)  fur eine Meldung die Abschnitte 1, 2, 3, 4, 5, 6 und 8 des FS-PP-Formulars und
fur eine Erklarung die Abschnitte 1, 2, 7 und 8 des FS-PP-Formulars auszufullen
sind
und
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b)  das FS-PP-Formular von allen Anmeldern zu unterzeichnen ist, die im Zusam-
menhang mit Meldungen bei 6ffentlichen Vergabeverfahren zur Meldung (bzw.
Erklarung) verpflichtet sind; die Unterzeichnung erfolgt durch Verwendung ei-
ner qualifizierten elektronischen Signatur (QES), die den Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) Nr. 910/2014 entspricht, oder durch den Scan eines handschrift-
lich unterschriebenen Originals des FS-PP-Formulars.

Fur das Ausfillen des FS-PP-Formulars steht ein Online-Service der Europaischen Union
zur Verfigung, mit dessen Hilfe sich die Meldung oder die Erklarung im .pdf-Format ge-
nerieren lasst:

https://webgate.ec.europa.eu/df/client/dfclient/1266857b-3ee7-4793-b19b-
a18386bdf621

Voraussetzung fir diesen Online-Service ist ein EU-Login:

https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/6e7182cc-271e-4801-
a785-431cf802375f en

Bitte beachten Sie insofern folgenden Hinweis: Da gemal3 Artikel 5 Abs. 1 und 2 der
Durchfihrungsverordnung (EU) 2023/1441 der EU-Kommission vom 10. Juli 2023 nur ein
einziges Formular abzugeben ist, ist fur alle Anmelder das Formular FS-PP fur eine ,,Mel-
dung” (,,notification”) auszuwahlen, sobald mindestens einer der Anmelder die Voraus-
setzungen fur eine Meldung erfullt. Dieser Anmelder hat zwingend die Abschnitte 1, 2,
3,4,5, 6 und 8 des Formulars FS-PP auszufullen. Fur die Gbrigen Anmelder, die lediglich
die Voraussetzungen der , Erklarung” (,declaration”) erfillen und selbst keine melde-
pflichtigen Zuwendungen erhalten haben, sind nach Auskunft der Europaischen Kommis-
sion (nur) Angaben zu den Abschnitten 1, 2 und 8 des Formulars FS-PP zu machen. Wei-
tere Angaben, wie etwa Angaben nach Abschnitt 7, sind zulassig (und kénnen als Anhang
beigefigt werden), jedoch nicht erforderlich. In diesen Fallen stellen die AOKs den An-
meldern in technischer Hinsicht folgendes Vorgehen anheim: Das FS-PP-Formular fur die
Notification bietet die Mdéglichkeit, Gber den Button ,+" fir jeden Anmelder einen eige-
nen Reiter anzulegen. In diesem individuellen Reiter mussen die Angaben zu den Ab-
schnitten 3, 4 und 5 nicht direkt in der Online-Maske hinterlegt werden; der Anmelder
hat stattdessen auch die Méglichkeit, einen Anhang beizufigen und das Kastchen , This
information will be provided in an Annex of the Notification Form" anzukreuzen:
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SECTION 3: Foreign Financial Contributions

This information will be provided in an Annex of the Notification Form

SECTION 4: Justification For Absence of Unduly Advantageous Tender

This information will be provided in an Annex of the Notification Form

SECTION 5: Possible Positive Effects

This information will be provided in an Annex of the Notification Form

In diesem beizufigenden Anhang ist es denjenigen Anmeldern, die selbst keine melde-
pflichtigen Zuwendungen erhalten haben, méglich, dies eingangs zu erlautern. Zusatzlich
kénnen nach eigenem Ermessen Angaben gemal Section 7 (der ,Declaration”) gemacht
werden.

Die Meldung oder Erklarung ist in einer der Amtssprachen der Union abzufassen. Sofern
die Kommission und die Anmelder nichts anderes vereinbaren, ist die Sprache der Mel-
dung bzw. der Erklarung auch die Sprache des Verfahrens der Kommission sowie die
Sprache etwaiger spaterer Verwaltungsverfahren vor der Kommission auf der Grundlage
der Verordnung (EU) 2022/2560, die dasselbe 6ffentliche Vergabeverfahren betreffen.
Sachdienliche Unterlagen werden in der Originalsprache eingereicht. Ist die Original-
sprache eines Dokuments nicht Amtssprache der Union, so wird eine Ubersetzung in die
Sprache des Verfahrens der Kommission beigefugt (Artikel 5 Abs. 4 der Durchfihrungs-
verordnung (EU) 2023/1441 der EU-Kommission vom 10. Juli 2023).

Hinweis zur Vertraulichkeit: Ist der bzw. sind die Anmelder der Auffassung, dass ihre
Interessen beeintrachtigt wirden, wenn Angaben, zu deren Bereitstellung sie aufgefor-
dert werden, veroffentlicht oder an andere Beteiligte (einschlieBlich der anderen Wirt-
schaftsbeteiligten, mit denen sie die Meldung einreichen, und des jeweiligen 6ffentlichen
Auftraggebers oder des Auftraggebers) weitergegeben wirden, dann sollten sie die be-
treffenden Angaben den AOKs gesondert mit dem deutlichen Vermerk ,, Vertraulich” auf
jeder Seite Ubermitteln. Dazu kann ein gesondertes verschlisseltes Dokumentenarchiv
Ubermittelt werden, unter separater Ubermittlung des Schliissels an die Kommission. Die
Anmelder sollten auch begrinden, warum diese Informationen nicht weitergegeben oder
veroffentlicht werden sollen. Wird die Meldung von mehr als einem Anmelder vorgelegt,
kénnen Geschaftsgeheimnisse gesondert als Anlage mit entsprechendem Hinweis in der
Meldung Ubermittelt werden. Damit die Meldung als vollstandig gelten kann, mussen ihr
alle diese Anlagen beigeftgt sein (Anhang Il der Durchftihrungsverordnung (EU)
2023/1441 der EU-Kommission vom 10. Juli 2023, Ziff. 9, Rn. 25 und 26).
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Weitergehende praktische Informationen zum Online-Tool, analogen Alternativen so-
wie dem Verfahren im Zusammenhang mit Meldungen und Erklarungen drittstaatlicher
finanzieller Zuwendungen stehen unter folgender Website der EU-Kommission (dort ins-
besondere 2. Digital Submissions, Step 1 und 2) zur Verfligung:

https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/public-procure-
ment/foreign-subsidies-requlation/practical-information_en

12.4 (Vor-)Priifung der drittstaatlichen finanziellen Zuwendung

Nach der Einreichung der Meldung oder Erklarung bei den AOKs als 6ffentliche Auftrag-
geber sind diese gemaB Artikel 29 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2022/2560 verpflichtet,
die Meldung oder die Erklarung unverziglich an die EU-Kommission weiterzuleiten.

Fehlt eine Meldung oder Erklarung im Angebot, kénnen die AOKs als 6ffentliche Auftrag-
geber die betreffenden Wirtschaftsteilnehmer auffordern, das entsprechende Dokument
innerhalb von zehn Arbeitstagen vorzulegen. Kommen die betreffenden Wirtschaftsteil-
nehmer dieser Aufforderung nicht nach, wird das Angebot fur nicht ordnungsgemaR er-
klart und abgelehnt (Artikel 29 Abs. 3 der Verordnung (EU) 2022/2560).

Eine darUber hinausgehende inhaltliche Untersuchung der Meldung oder Erklarung neh-
men die AOKSs als 6ffentliche Auftraggeber nicht vor. Dies obliegt vielmehr der EU-Kom-
mission, die nach Ubermittlung der Meldung in eine Vorprifung eintritt, um vorlaufig zu
beurteilen, ob die gepriifte finanzielle Zuwendung eine drittstaatliche Subvention darstellt
und ob sie den Binnenmarkt verzerrt (Artikel 30 Abs. 1i.V.m. Artikel 10 der Verordnung
(EU) 2022/2560). Gelangt die Kommission wahrend einer Vorprifung zu dem Schluss,
dass keine hinreichenden Anhaltspunkte fr die Einleitung einer eingehenden Prifung
vorliegen, weil entweder keine drittstaatliche Subvention vorliegt oder keine hinreichen-
den Anhaltspunkte fir eine tatsachliche oder potenzielle Verzerrung auf dem Binnen-
markt vorliegen, schlieBt sie die Vorprifung ab. Anderenfalls erlasst sie einen Beschluss
zur Einleitung einer eingehenden Priifung, in deren Rahmen sie eine genauere Beurteilung
der drittstaatlichen Subvention vornimmt (Artikel 30 Abs. 1 i.V.m. Artikel 10 und 11 der
Verordnung (EU) 2022/2560).

Wahrend der Vorprtfung und der eingehenden Prifung kénnen alle Verfahrensschritte
im Rahmen des &ffentlichen Vergabeverfahrens mit Ausnahme der Zuschlagserteilung
fortgesetzt werden (Artikel 32 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2022/2560).

12.5 Weitere Informationen

Einzelheiten zu den meldepflichtigen drittstaatlichen finanziellen Zuwendungen, den Ver-
pflichteten, Moglichkeiten der Befreiung von den Melde- und Erklarungspflichten sowie
Moglichkeiten der Vorabkontakte zur EU-Kommission, den Formularen und dem Verfah-
ren der Priifung sind der Verordnung (EU) 2022/2560, der Durchfihrungsverordnung (EU)
2023/1441 der EU-Kommission vom 10. Juli 2023 und insbesondere dem Anhang Il (For-
mular FS-PP) sowie den Internetseiten der EU-Kommission zu entnehmen.
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. Wettbewerbsbeschriankende Absprachen; Gebot des Geheimwettbewerbs; Biete-

ridentitat

Wettbewerbsbeschrankende Absprachen in Bezug auf die Vergabe sind unzuldssig und
fihren zum Angebotsausschluss (§ 124 Abs. 1 Nr. 4 GWB).

Es gilt das Gebot des Geheimwettbewerbs.

Verbundene Unternehmen werden gebeten, insbesondere den Beschluss des OLG Dus-
seldorf vom 13. April 2011, VII-Verg 4/11 zu beachten. Pharmazeutische Unternehmer
werden ferner gebeten, den Beschluss des OLG Dusseldorf vom 11. Mai 2011, VII-Verg
1/11 zu beachten. Es wird generell auf die Rechtsprechung der Vergabenachprtfungs-
instanzen zum Gebot des Geheimwettbewerbs verwiesen (zusammengefasst etwa durch
das LSG Essen mit Beschluss vom 10. Marz 2010 — L 21 SF 41/10 Verg — m. w. N.).

Zudem wird darauf hingewiesen, dass nach der Rechtsprechung des OLG Diisseldorf An-
derungen in der Identitat des Bieters (auch bei gesetzlich geregelter Gesamtrechtsnach-
folge) im Zeitraum zwischen Angebotsabgabe und Zuschlag zu einem Angebotsaus-
schluss fihren kénnen. Daran andert das zum 18. April 2016 in Kraft getretene Vergabe-
recht nach Ansicht der Auftraggeberinnen nichts.

Auch auf die Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von , Russlandsanktionen” (Anlage 9)
wird hingewiesen.

Offnung der Angebote

Die Angebote werden nach Ablauf der Angebotsfrist (zum Zeitpunkt wird auf den Ab-
schnitt ,Fristen” in der Auftragsbekanntmachung sowie auf Abschnitt Alll.5 hingewie-
sen) in der Vergabeplattform gedffnet. Hierzu sind Bieter nicht zugelassen, vgl. § 55 Abs.
2 Satz 2 VgV.

Mitteilung Uber nicht beriicksichtigte Angebote und Aufhebung

Eine Information der Bieter bei Nichtbericksichtigung ihrer Angebote erfolgt nach MaB-
gabe von § 134 GWB und unter Beachtung von § 62 VgV. Die Mitteilung wird elekt-
ronisch liber die Vergabeplattform versandt werden. Die Auftraggeberinnen weisen
vorsorglich ausdrtcklich darauf hin, dass die Angaben zum Ansprechpartner korrekt und
vollstandig sein mussen sowie die Erreichbarkeit jederzeit (Uber das gesamte Vergabever-
fahren sowie auch die Laufzeit etwaig geschlossener Vetrage hinweg) sichergestellt sein
muss.

Zuschlags- und Bindefrist

Die Zuschlags- und Bindefrist endet am 2. April 2027 um 24:00 Uhr.
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17. Abfrage des Wettbewerbsregisters vor Zuschlagserteilung

18.

19.

Die Auftraggeberinnen sind verpflichtet, vor der Erteilung des Zuschlags beim Bundeskar-
tellamt als Wettbewerbsregisterbehorde abzufragen, ob im Wettbewerbsregister Eintra-
gungen zu demijenigen Bieter, dem der Zuschlag erteilt werden soll, gespeichert sind,
§§ 1, 6 Abs. 1 Satz 1 des Gesetzes zur Einrichtung und zum Betrieb eines Registers zum
Schutz des Wettbewerbs um 6ffentliche Auftrage und Konzessionen vom 18. Juli 2017
(BGBI. 1S. 2739 — ,WRegG"). Gibt es im Wettbewerbsregister zu einem Unternehmen,
das fur den Zuschlag vorgesehen ist, Eintragungen, werden die Auftraggeberinnen nach
MaBgabe der vergaberechtlichen Vorschriften in eigener Verantwortung Uber den Aus-
schluss dieses Unternehmens von der Teilnahme an dem Vergabeverfahren entscheiden,
§ 6 Abs. 5 Satz 1 WRegG.

Zuschlagserteilung

Es ist vorgesehen, dass die Auftraggeberinnen Anfang Dezember 2026 die Prifung und
Bewertung der Angebote abschlieBen und die Vorabinformationen versenden. Nach Ab-
lauf der Zehn-Tages-Frist gem. § 134 Abs. 2 Satz 2 GWB werden die Zuschlage erteilt,
falls bis dahin keine der Auftraggeberinnen von einer Vergabekammer in Textform tber
einen Nachprtfungsantrag informiert worden ist (§ 169 Abs. 1 GWB).

Die Auftraggeberinnen stellen dem Bieter im Falle des Zuschlags im Kommunikationsbe-
reich der Vergabeplattform ein Zuschlagsschreiben zur Verfigung, das die bezuschlagten
Fachlos-Vertragsregion-Kombinationen ausweist, sowie den/die durch qualifizierte elekt-
ronische Signatur der vertragsschlieBenden AOKs gegengezeichneten zugehorigen Ra-
battvertrag/-vertrage samt dessen Anhange. Der jeweilige Rabattvertrag wird dadurch ge-
schlossen (Zuschlag), dass die AOKs im Kommunikationsbereich der Vergabeplattform
eine Nachricht an den Zuschlagsempfanger senden, der (ein) von den vertragsschlieBen-
den AOKs qualifiziert elektronisch signierte(s) Exemplar(e) des Rabattvertrags/der Rabatt-
vertrage inklusive Anhange beigefligt ist/sind. Der Bieter verzichtet mit der Abgabe seines
Angebots i. S. v. § 151 Satz 1 BGB auf den Zugang der Annahmeerklarung (des Zu-
schlags).

Vergabekammer gemaf3 § 156 GWB
Fur Vergabenachprifungsantrage gegen diese Ausschreibung sind die

Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt
Kaiser-Friedrich-Strale 16

53113 Bonn

E-Mail: vk@bundeskartellamt.bund.de

Telefax: +49 (0) 228 9499 163

zustandig.
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20. Hinweis zur Akteneinsicht im Nachprifungsverfahren

21.

IV.

Bei der Durchfiihrung eines Nachprufungsverfahrens gem. §§ 155 ff. GWB haben alle
Verfahrensbeteiligten grundsatzlich ein Akteneinsichtsrecht. Jeder Bieter hat daher mit
der konkreten Mdéglichkeit zu rechnen, dass sein Angebot mit allen wesentlichen Bestand-
teilen, soweit es sich in den Vergabeakten der Auftraggeberinnen befindet, von den Ver-
fahrensbeteiligten bei der Vergabekammer eingesehen wird. Die Auftraggeberinnen sind
bei Einleitung eines Nachprtfungsverfahrens verpflichtet, die Vergabeakten sofort der
Vergabekammer zur Verfigung zu stellen (§ 163 Abs. 2 GWB).

Es liegt somit im eigenen Interesse eines jeden Bieters, schon in seinem Angebot auf wich-
tige Grinde, die nach § 165 Abs. 2 GWB die Vergabekammer veranlassen kénnen, die
Einsicht in die Akten zu versagen, insbesondere auf Fabrikations-, Betriebs- oder Ge-
schaftsgeheimnisse hinzuweisen und dies im Angebotsformblatt zu erklaren. Zu diesem
Zweck kénnen die Bieter bei der Angebotserstellung mit Hilfe des AOK-Bietertools eine
Option auswahlen, ob ihr Angebot Fabrikations-, Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse
enthalt (diese Option ist als Standard im AOK-Bietertool vorausgewahlt). Hierzu enthalt
die FuBnote zu Ziffer 10. des Angebotsformblatts, welches aus dem AOK-Bietertool ge-
neriert wird, einen erlauternden Hinweis.

Mitteilung Gber vergebene Auftrage

Mit der Abgabe seines Angebots erklart sich der Bieter damit einverstanden, dass im Falle
der Zuschlagserteilung auf sein Angebot und unter den Voraussetzungen des § 39 VgV
die Auftraggeberinnen dem Amt fir Veréffentlichungen der Europaischen Union Mittei-
lung Uber die Auftragsvergabe machen. Sofern Grinde geltend gemacht werden, die ge-
gen eine Bekanntmachung sprechen, entscheiden die Auftraggeberinnen hiertiber nach
pflichtgemaBem Ermessen.

Auf die Regelungen zur Geheimhaltung in § 5 des Rabattvertrages wird ausdricklich hin-
gewiesen.

Angebotsbewertung
Ablauf der Angebotsbewertung

Hinsichtlich der Angebotsprifung und -bewertung wird auf 8§ 56 ff., 42 Abs. 3 VgV
verwiesen. Die Auftraggeberinnen werden von den Bietern, deren wertungsfahige Ange-
bote nach Prifung der Wirtschaftlichkeit auf einem der ersten funf Platze liegen, die Un-
terlagen gemal Abschnitte B.IIl bis B.IV zur Vervollstandigung der Eignungsprifung an-
fordern.

Priifung der Angemessenheit der Preise (§ 60 VgV)

Fur die Prufung der Angemessenheit der Preise wird auf Folgendes hingewiesen:
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2.1 Die Preisprtfung wird sich fir jedes Fachlos und jede Vertragsregion auf die Gesamtheit
der angebotenen Rabatt-ApUs eines Angebots erstrecken. Die Auftraggeberinnen gehen
davon aus, dass ein Angebot ungewdhnlich niedrig i. S. v. § 60 Abs. 1 VgV ist, wenn es
eines der folgenden Kriterien erfullt:

- auffalliger Abstand der Angebote zueinander, bezogen auf die jeweilige Ge-
samtwirtschaftlichkeitsmaBzahl;

- auffalliger Abstand zu den Marktpreisen.

Zur Identifizierung ungewodhnlich niedriger Angebote werden die Auftraggeberinnen
diese Kriterien wie folgt anwenden:

a. Auffalliger Abstand der Angebote zueinander

Zunachst werden die fur einen Zuschlag mdéglicherweise in Betracht kommenden An-
gebote, also diejenigen, die in einer Fachlos-Vertragsregion-Kombination in der vorlau-
figen Wirtschaftlichkeitsbewertung auf einem der ersten funf Platze liegen, fur jede
Fachlos-Vertragsregion-Kombination auf einen auffalligen Abstand zueinander unter-
sucht. Angebote, die bereits nach § 57 Abs. 1 VgV oder nach §§ 123, 124 GWB aus-
zuschlieBen sind, werden dabei gleichwohl im Vergleich bertcksichtigt, soweit nicht im
Einzelfall Anzeichen daftr vorliegen, dass der jeweilige Ausschlussgrund die Kalkulation
beeinflusst hat.

Im Weiteren werden die 0. g. Angebote zwecks Prifung eines auffalligen Abstands der
Angebote zueinander zunachst je Fachlos- pro Vertragsregion nach ihrer Gesamtwirt-
schaftlichkeitsmaBzahl geordnet. Da die Anzahl der von einem Angebot umfassten
Preisvergleichsgruppen variieren kann, werden die GesamtwirtschaftlichkeitsmafBzah-
len sodann auf eine fiktive Abdeckung samtlicher vom Beschaffungsbedarf der Auf-
traggeberinnen umfassten Preisvergleichsgruppen hochgerechnet. Dazu werden die
Wirkstoffmengen ermittelt, die in denjenigen Preisvergleichsgruppen, die vom Angebot
des Bieters umfasst sind, im Referenzzeitraum (1. Februar 2025 bis 31. Januar 2026)
zu Lasten der jeweiligen AOKs abgegeben wurden und gemal3 den Angaben in An-
lage 1 zu den Bewerbungsbedingungen auf die Vertragslaufzeit von 24 Monaten
hochgerechnet wurden. Diese Wirkstoffmengen werden zu der gesamten Wirkstoff-
menge, die in allen Preisvergleichsgruppen des jeweiligen Fachloses pro Vertragsregion
zu Lasten der AOKs abgegeben wurde, ins Verhaltnis gesetzt. Die Gesamtwirtschaft-
lichkeitsmafBzahl wird entsprechend diesem Verhaltnis durch Multiplikation mit dem
Kehrwert zu dem soeben genannten Verhéltnis auf eine Abdeckung samtlicher Preis-
vergleichsgruppen hochgerechnet. Eine solche Beriicksichtigung auch derjenigen Preis-
vergleichsgruppen, die von dem Angebot nicht umfasst sind, ist geboten, um die le-
diglich durch die unterschiedliche Sortimentsbreite, nicht aber durch unterschiedliche
Preise verursachten Differenzen zwischen den GesamtwirtschaftlichkeitsmaBzahlen
auszugleichen.
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Die Auftraggeberinnen gehen davon aus, dass ein auffalliger Abstand des erst- bis
funftplatzierten Angebots zum jeweils nachstplatzierten Angebot dann besteht und
das Angebot deshalb ungewodhnlich niedrig ist, wenn die hochgerechnete Gesamtwirt-
schaftlichkeitsmaBzahl des jeweils nachstplatzierten Angebots um mehr als 20 % Utber-
schritten wird. Zudem gehen die Auftraggeberinnen in einem solchen Fall davon aus,
dass auch alle Angebote, die eine gréBere hochgerechnete Gesamtwirtschaftlichkeits-
mafzahl als das auffallige Angebot aufweisen, ungewdhnlich niedrig sind. MaBgeblich
fur die Reihung der Angebote sind die hochgerechneten Gesamtwirtschaftlichkeits-
malzahlen.

Durch dieses Kriterium werden diejenigen Angebote identifiziert, die im Vergleich zu
den Ubrigen Angeboten schon hinsichtlich ihrer Gesamtwirtschaftlichkeitsmal3zahl un-
gewohnlich niedrig sind. Der zur Anwendung kommende Prozentsatz von 20 % ist
vergaberechtlich allgemein anerkannt.

b. Auffalliger Abstand zu den Marktpreisen

Um auch Konstellationen zu erfassen, bei denen alle oder eine Vielzahl der betrachte-
ten Angebote auffallig geringe Preise aufweisen, werden die Angebote der erst- bis
fUnftplatzierten Bieter daneben unabhangig von der Ausgestaltung des nachstplatzier-
ten Angebots fur jedes Fachlos pro Vertragsregion auf ihren Abstand der angebotenen
Rabatt-ApUs zu den Marktpreisen Uberprift.

Hierzu wird der Durchschnitt der zum Bewertungsstichtag (1. Mai 2026) in der Lauer-
Taxe vertffentlichten ApUs in Vertrieb befindlicher Packungen, bezogen auf jeweils
1 Gramm Wirkstoff, fur jede Preisvergleichsgruppe, die von dem Angebot in der jewei-
ligen Fach los-Vertragsregion-Kombination umfasst ist, ermittelt. Diese Durchschnitts-
preise werden mit der Wirkstoffmenge, die in der jeweiligen Preisvergleichsgruppe im
Referenzzeitraum (1. Februar 2025 bis 31. Januar 2026) zu Lasten der jeweiligen AOKs
abgegeben wurde und gemal3 den Angaben in Anlage 1 zu den Bewerbungsbedin-
gungen sowie nach MalBgabe der Erlauterungen in Abschnitt A.IV.3.1.d auf die Ver-
tragslaufzeit von 24 Monaten hochgerechnet wurde, multipliziert. Die sich daraus er-
gebenden Produkte werden Uber alle von dem Angebot auf die jeweilige Fachlos-Ver-
tragsregion-Kombination umfassten Preisvergleichsgruppen addiert. Diese — aus den
Durchschnittspreisen der Lauer-Taxe ermittelte — Summe wird mit der Summe der fur
alle von dem Angebot umfassten Preisvergleichsgruppen zu bildenden Produkte aus
dem jeweiligen Rabatt-ApU und jeweiliger Wirkstoffmenge verglichen. Betragt die aus
den Rabatt-ApUs ermittelte Summe weniger als 5 % der aus den durchschnittlichen
Marktpreisen ermittelten Summe, gehen die Auftraggeberinnen von einem auffalligen
Abstand der Angebotspreise zu den Marktpreisen aus.

Die Aufgreifschwelle von 5 % wurde dabei insbesondere vor dem Hintergrund der Er-
fahrungen der AOKs aus den vorangegangenen Rabattausschreibungen gewahlt.

C. Beispiele
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Die Anwendung der Aufgreifkriterien soll — vereinfacht — anhand folgender Zahlenbeispiele fur die Ver-

tragsregion 1 des Fachloses Wirkstoff B verdeutlicht werden:

aa. Auffalliger Abstand der Angebote zueinander

Das (fiktive) Angebot des Bieters A weist eine GesamtwirtschaftlichkeitsmaBzahl von 300.000 auf. Es liegt
damit in der Wirtschaftlichkeitsbewertung des Fachloses Wirkstoff B, Vertragsregion 1, auf dem ersten
Rang. Auf den weiteren Platzen folgen die Angebote der Bieter B (GesamtwirtschaftlichkeitsmaBzahl:
280.000), C (GesamtwirtschaftlichkeitsmaBzahl: 270.000) und D (GesamtwirtschaftlichkeitsmaBzahl:
267.000). Da keines der Angebote samtliche Preisvergleichsgruppen des Fachloses Wirkstoff B abdeckt,
werden die Angebote nach der oben dargelegten Vorgehensweise auf eine hypothetische Abdeckung
samtlicher Preisvergleichsgruppen hochgerechnet. Hierdurch ergeben sich folgende fiktiven Gesamtwirt-

schaftlichkeitsmaBzahlen:

Bieter A: 349.000
Bieter B: 290.000
Bieter C: 275.000
Bieter D: 271.000

Der Abstand zwischen dem Angebot des Bieters A und dem Angebot des Bieters B betréagt 59.000 Punkte
und damit mehr als 20 %, ausgehend von der GesamtwirtschaftlichkeitsmaBzahl des Angebotes von B
(290.000 x 20/100 = 58.000). Das Angebot des Bieters A erfullt daher dieses Aufgreifkriterium; A wird

aufgefordert, zu seinen Preisen Stellung zu nehmen.

Der Abstand zwischen dem Angebot des Bieters B und dem Angebot des Bieters C hingegen betragt
15.000 Punkte und damit weniger als 20 %, ausgehend von der Gesamtwirtschaftlichkeitsmal3zahl des
Angebotes von C (275.000 x 20/100 = 55.000). Entsprechendes gilt flr den Abstand zwischen dem An-
gebot des Bieters C und dem Angebot des Bieters D. Die weiteren Angebote erflllen daher dieses Auf-

greifkriterium nicht.

bb. Auffalliger Abstand zu den Marktpreisen

Fur samtliche Preisvergleichsgruppen des Fachloses Wirkstoff B wird der Durchschnitt der zum Be-
wertungsstichtag (1. Mai 2026) in der Lauer-Taxe veroffentlichten ApUs, jeweils bezogen auf
1 Gramm Wirkstoff je Preisvergleichsgruppe, berechnet. Die Durchschnittspreise werden mit den
Wirkstoffmengen, die in den einzelnen Preisvergleichsgruppen nach den Angaben in Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen im Referenzzeitraum 1. Februar 2025 bis 31. Janua 2026 zu Lasten
der AOK in der Vertragsregion 1 abgegeben wurden, jeweils multipliziert, anschlieBend auf die Ver-
tragslaufzeit von 24 Monaten hochgerechnet und zu einer Gesamtsumme addiert, wobei hinsichtlich
jedes Angebotes nur diejenigen Preisvergleichsgruppen in die Addition eingestellt werden, die von

dem jeweiligen Angebot umfasst sind. Die Summe entspricht dem hypothetischen Umsatz, den ein

-57 -



Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis

116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)

pharmazeutischer Unternehmer bei Abgabe der hochgerechneten Wirkstoffmenge aus dem Refe-
renzzeitraum zu durchschnittlichen Marktpreisen erzielt. Dieser hypothetische Durchschnittsumsatz

wird mit den hypothetischen, nicht auf eine Abdeckung samtlicher Preisvergleichsgruppen hochge-

rechneten Umsatzen der Bieter verglichen.

Dabei ergeben sich folgende Werte:

Hypothetische Umsatze bei Durchschnittspreisen:

Bieter A: 1.700.000 Euro
Bieter B: 1.600.000 Euro
Bieter C: 1.735.000 Euro
Bieter D: 1.985.000 Euro

Hypothetische Umsatze der Bieter (zu den Rabatt-ApUs):

Bieter A: 445.000 Euro
Bieter B: 465.000 Euro
Bieter C: 525.000 Euro
Bieter D: 610.000 Euro

Die hypothetischen Umsatze aller Bieter sind groBer als 5 % des jeweiligen Durchschnittsumsatzes
(A: 1.700.000 Euro x 5/100 = 85.000 Euro; B: 1.600.000 Euro x 5/100 = 80.000 Euro; C: 1.735.000
Euro x 5/100 = 86.750 Euro; D: 1.985.000 x 5/100 = 99.250 Euro). Folglich erfullt keiner der Bieter

dieses Aufgreifkriterium.

2.2 Ist ein Angebot nach den o. g. Kriterien als ungewdhnlich niedrig identifiziert, wird der

Bieter zur Stellungnahme aufgefordert werden.

Dabei werden nur diejenigen Bieter zur Stellungnahme aufgefordert, deren Angebot
in der Wirtschaftlichkeitsbewertung auf einem der ersten fiinf Platze liegt. Bieter, deren
Angebot bereits aus anderen Griinden nicht fur einen Zuschlag in Betracht kommt,

werden nicht aufgefordert.

Den Bietern, von denen die Auftraggeberinnen Aufklarung verlangen, wird eine Frist
zur Stellungnahme gesetzt werden. Stellungnahmen, die nach Ablauf dieser Frist ein-

gehen, bleiben unberucksichtigt.
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a. Prufungsmalstab

Ergibt sich nach der Preisaufklarung, dass der Gesamtpreis in einem offenbaren Miss-
verhaltnis zur Leistung steht, darf der Zuschlag auf dieses Angebot abgelehnt werden
(§ 60 Abs. 3 Satz 1 VgV).

Ein offenbares Missverhaltnis zwischen Preis und Leistung im Sinne dieser Norm besteht
nach Auffassung der Auftraggeberinnen nicht,

- wenn das Angebot auskdmmlich ist
oder

- wenn das Angebot zwar unauskémmlich ist, aber weder in Marktverdran-
gungsabsicht abgegeben wurde noch die Prognose begriindet, dass der Bieter
zu diesem Preis nicht Uber die gesamte Laufzeit des ausgeschriebenen Rabatt-
vertrages leistungsfahig bleibt.

Die Auftraggeberinnen gehen davon aus, dass ein Angebot dann unauskdmmlich ist
und ein Unterkostenangebot darstellt, wenn der Erl6s, der dem Bieter durch den Ra-
battvertrag voraussichtlich zuflieBen wird, unterhalb der Selbstkosten liegt, die dem
Bieter durch den Rabattvertrag voraussichtlich entstehen werden. Als Selbstkosten sind
dabei die nach den Leitsatzen fur die Preisermittlung aufgrund von Selbstkosten (An-
lage zur Verordnung PR Nr. 30/53 vom 21. November 1953, BAnz. 1953 Nr. 244, zu-
letzt geandert durch Art. 1 des Gesetzes vom 25. November 2021, BGBI. I, S. 4968)
ermittelten Selbstkosten ohne Bertcksichtigung des kalkulatorischen Gewinns zu ver-
stehen. Die Leitsatze fur die Preisermittlung aufgrund von Selbstkosten stehen u. a. im
Internet unter der Adresse http://www.gesetze-im-internet.de/preisls/ zur Verfigung.

Das Kriterium der Auskdmmlichkeit bezieht sich dabei nur auf die Gesamtheit der Ra-
batt-ApUs innerhalb eines Fachloses innerhalb einer Vertragsregion und nicht auf die
einzelnen Rabatt-ApUs je Preisvergleichsgruppe. Fir diese einzelnen Rabatt-ApUs je
Preisvergleichsgruppe gilt das Erfordernis der Auskémmlichkeit also nicht isoliert, so-
fern das Angebot Uber alle Preisvergleichsgruppen des Fachloses hinweg in der Ver-
tragsregion auskémmlich kalkuliert ist.

Fur die Ermittlung der Auskdmmlichkeit ist entscheidend, dass die Bieter die Mengen
je Preisvergleichsgruppe zugrunde legen, welche sie auch ihrer Angebotskalkulation
(d.h. der Kalkulation der von ihnen angebotenen Rabatt-ApUs) zugrunde gelegt haben.

Zur Ermittlung der Auskdmmlichkeit kommt es ausschlieBlich auf den voraussichtlichen
Erlés aus dem Rabattvertrag an. Schatzungen zu unterstellten Fern- oder Folgewirkun-
gen des Rabattvertrages bleiben hierbei unbertcksichtigt.

-59.-



Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis
116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)

b. Taugliche Nachweise
aa) Allgemein

Hinsichtlich des Nachweises, dass ein Angebot entweder auskdmmlich ist oder zwar
unauskémmlich ist, aber weder in Marktverdrangungsabsicht abgegeben wurde noch
die Prognose begriindet, dass der Bieter zu diesem Preis nicht Gber die gesamte Laufzeit
des ausgeschriebenen Rabattvertrages leistungsfahig bleibt, gilt Folgendes:

Nach der Rechtsprechung des Europadischen Gerichtshofs und der Vergabenachpri-
fungsinstanzen in Deutschland stehen den Bietern zum Nachweis dieser Voraussetzun-
gen verschiedene Nachweismdglichkeiten offen.

Art. 69 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 2014/24/EU lautet:

.(1) Die 6ffentlichen Auftraggeber schreiben den Wirtschaftsteilnehmern vor, die
im Angebot vorgeschlagenen Preise oder Kosten zu erldutern, wenn diese im Ver-
héltnis zu den angebotenen Bauleistungen, Lieferungen oder Dienstleistungen un-
gewdhnlich niedrig erscheinen.

(2) Die Erlduterungen im Sinne des Absatzes 1 kénnen sich insbesondere auf Fol-
gendes beziehen:

a) die Wirtschaftlichkeit des Fertigungsverfahrens, der Erbringung der Dienstleis-
tung oder des Bauverfahrens,

b) die gewdhlten technischen Lésungen oder alle aulBergewdhnlich glnstigen Be-
dingungen, Uber die der Bieter bei der der Lieferung der Waren oder der Erbrin-
gung der Dienstleistung sowie der Durchfiihrung der Bauleistungen beziehungs-
weise der Waren verfigt,

¢) die Originalitat der Bauleistungen, der Lieferungen oder der Dienstleistungen
wie vom Bieter angeboten;

d) die Einhaltung der in Artikel 18 Absatz 2 genannten Verpflichtungen;
e) die Einhaltung der in Artikel 71 genannten Verpflichtungen,
f) die M&qlichkeit flr den Bieter, staatliche Hilfe zu erhalten.”

Diese Vorschrift sowie die darauf beruhende Bestimmung des § 60 Abs. 2 VgV enthal-
ten einen nicht abschlieBenden Katalog von erlaubten Erlauterungen. Jeder betroffene
Bieter darf im Rahmen der Preisprifung zur Untermauerung seines Angebots nach der
Rechtsprechung des EuGH ohne jede Einschrankung, auch tber den Katalog der Richt-
linie 2014/24/EU hinaus, alle Erlauterungen vorbringen, die er aufgrund der Art und
der Besonderheiten des in Rede stehenden Auftrags fir angemessen halt. Die Auftrag-
geberinnen sind verpflichtet, samtliche von dem Unternehmer innerhalb der mit der
Aufforderung zur Erlauterung der Preise gesetzten Frist vorgebrachten Erldute-
rungen zu bericksichtigen, bevor sie tber die Zulassung oder die Ablehnung des frag-
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lichen Angebots mit dem ungewdhnlich niedrig erscheinenden Preis entscheiden. Hie-
ran werden sich die Auftraggeberinnen halten. Vor diesem Hintergrund wird in jedem
Einzelfall anhand einer Gesamtbetrachtung zu prifen sein, ob die vom Bieter gemach-
ten Erlauterungen und vorgelegten Unterlagen fur den Nachweis ausreichen, dass sein
Angebot entweder auskdmmlich ist oder sein Angebot zwar unauskémmlich ist, aber
weder in Marktverdrangungsabsicht abgegeben wurde noch die Prognose begrindet,
dass der Bieter zu diesem Preis nicht Uber die gesamte Laufzeit des ausgeschriebenen
Rabattvertrages leistungsfahig bleibt. Mit anderen Worten: Der in die Preisprifung ein-
bezogene Bieter hat die Auftraggeberinnen mit zweckentsprechenden Informationen
auszustatten, welche

- entweder den Eindruck eines unauskémmlichen Angebots entkraften

- oder fiur die Auftraggeberinnen beachtliche Umstande darlegen und nachweisen,
aufgrund derer das Angebot trotz seines unauskdmmlichen Gesamtpreises vergabe-
rechtlich hinzunehmen ist.

Alle Erklarungen missen schlissig und anhand geeigneter Nachweise objektiv Gber-
prufbar sein.

bb) Kriterium der Auskommlichkeit

Unbeschadet der Erlauterungen unter aa) werden die Auftraggeberinnen den Nach-
weis der Auskdmmlichkeit eines Angebotes jedenfalls dann als erbracht ansehen, wenn
eine der beiden folgenden Voraussetzungen erfiillt ist:

- Der Bieter legt eine vollstandige, sachlich und rechnerisch richtige sowie nachvoll-
ziehbare Kalkulation vor, aus der sich unter Bezugnahme auf die in den einzelnen
Preisvergleichsgruppen angebotenen Rabatt-ApUs (, Einzelposten”) ergibt, dass das
Angebot unter Beachtung der hier gegebenen Hinweise Uber alle Preisvergleichs-
gruppen des jeweiligen Fachloses innerhalb einer Vertragsregion hinweg kein Un-
terkostenangebot darstellt. Angaben in der Kalkulation, die nicht aus sich heraus
verstandlich sind, sind durch geeignete erganzende Nachweise und Erlauterungen
zu begrinden.

- Der Bieter legt eine eindeutige und aussagekraftige Bestatigung eines unabhangigen
Wirtschaftsprifers vor, die insbesondere eindeutige Aussagen dazu enthalt, dass der
Prtfungsumfang und die Prifungstiefe fir den Zweck der Bestatigung ausreichend
waren, und die detaillierte Angaben zu den herangezogenen Unterlagen enthalt.
Sie muss auBerdem die uneingeschrankte Aussage enthalten, dass das Angebot un-
ter Beachtung der hier gegebenen Hinweise kein Unterkostenangebot darstellt.

Die Auftraggeberinnen gehen davon aus, dass der Bieter seiner Kalkulation die Mengen
je Preisvergleichsgruppe zugrunde gelegt hat, welche er auch seiner Angebotskalkula-
tion (d.h. der Kalkulation der von ihm angebotenen Rabatt-ApUs) zugrunde gelegt hat.

-61 -



Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis
116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)

Es wird nochmals darauf hingewiesen, dass (Schatzungen zu unterstellten) Fern- oder
Folgewirkungen des Rabattvertrages bei der Ermittlung der Auskémmlichkeit unbe-
rucksichtigt bleiben.

cc) Kriterium der fehlenden Verdrangungsabsicht

Unbeschadet der Erlduterungen unter aa) werden die Auftraggeberinnen den Nach-
weis, dass ein Angebot trotz fehlender Auskémmlichkeit nicht in Marktverdrangungs-
absicht abgegeben wurde, jedenfalls dann als erbracht ansehen, wenn der Bieter nach-
vollziehbar und substantiiert erklart, aufgrund sach- und/oder unternehmensbezoge-
ner, nicht wettbewerbswidriger Griinde und insbesondere nicht in der Absicht der Ver-
drangung von Wettbewerbern, unterhalb seiner Kosten kalkuliert zu haben.

dd) Kriterium der positiven Vertragserfillungsprognose

Unbeschadet der Erlauterungen unter aa) werden die Auftraggeberinnen den Nach-
weis, dass ein Angebot trotz fehlender Auskémmlichkeit die Prognose begriindet, dass
der Bieter zu diesem Preis Uber die gesamte Laufzeit des ausgeschriebenen Rabattver-
trages leistungsfahig bleibt, jedenfalls dann als erbracht ansehen, wenn beide folgen-
den Voraussetzungen gemeinsam erfillt sind:

- Der Bieter legt fristgemaB eine vollstandige, sachlich und rechnerisch richtige sowie
nachvollziehbare Kalkulation vor, aus der sich unter Bezugnahme auf die in den ein-
zelnen Preisvergleichsgruppen angebotenen Rabatt-ApUs (, Einzelposten”) ergibt, in
welcher Hohe das Angebot unter Beachtung der hier gegebenen Hinweise ein Un-
terkostenangebot darstellt. Angaben in der Kalkulation, die nicht aus sich heraus
verstandlich sind, sind durch geeignete erganzende Nachweise und Erlduterungen
zu begriinden.

- Der Bieter weist zugleich fristgemal nach, zum jeweils erforderlichen Zeitpunkt tber
ausreichende eigene oder fremde Mittel zu verfigen, um denjenigen Fehlbetrag zu
decken, der nach der von ihm vorgelegten Kalkulation bei der Vertragsausfihrung
voraussichtlich entstehen wird. Der Nachweis kann z. B. durch eine Bankauskunft,
den Nachweis sonstigen eigenen Vermoégens oder eine Patronatserkldarung eines
Dritten erbracht werden. Beruft sich der Bieter auf Mittel Dritter, ist in jedem Fall
eine verbindliche Erklarung des Dritten, dem Bieter die Mittel bei Vertragsausfih-
rung zur Verfigung zu stellen, vorzulegen. In diesem Fall ist die finanzielle Leistungs-
fahigkeit des Dritten nachzuweisen.

ee) Verbleibende Ungewissheiten

Kénnen verbleibende Ungewissheiten im Rahmen der Preis- bzw. Auskdmmlichkeits-
prufung nicht zufriedenstellend aufgeklart werden, ist die Ablehnung des Zuschlags
grundsatzlich geboten (BGH, Beschl. v. 31.01.2017 — Az. X ZB 10/16, juris Rn. 31).
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Zuschlagskriterien

Die fur den Zuschlag nach Erreichen der vierten Wertungsstufe maBgebliche Wirtschaft-
lichkeitsbewertung wird je Fachlos und Vertragsregion nach MaBgabe des Zuschlagskri-
teriums der

Wirtschaftlichkeit des Rabatt-ApU
vorgenommen.

Die Auftraggeberinnen bestimmen hierzu in einem ersten Schritt je Fachlos und Ver-
tragsregion die GesamtwirtschaftlichkeitsmaBzahlen (GWMZr. vr) der Angebote (dazu
nachfolgend unter A.IV.3.1).

Den Zuschlag je Vertragsregion und Fachlos erhélt das Angebot mit der hochsten

GWMZ; v, Wobei jedes Angebot je Fachlos grundsatzlich nur fiir eine Vertraqgs-

region bezuschlagt wird. Auf die geltende Zuschlagslimitierung (s. dazu sowie zu

den moglichen Ausnahmen A.1.5) wird ausdriicklich hingewiesen.

Fur den Fall, dass eine Zuschlagsentscheidung nicht wie vorstehend beschrieben getroffen
werden kann, weil die GWMZ:.vs mehrerer Angebote identisch sind, entscheidet zwischen
diesen Angeboten das Los. Mit einem abschlieBenden Schritt wird anschlieBend die
Wirtschaftlichkeit der Angebote sichergestellt (hierzu im Einzelnen Abschnitt A.IV.3.2).
Dies kann nach MaBgabe der Ausfihrungen in Abschnitt A.IV.3.2 zu einer Verringerung
der Anzahl der zu bezuschlagenden Angebote fuhren.

3.1 Ermittlung der GesamtwirtschaftlichkeitsmaBBzahl (GWMZ;., vr)

Die GWMZr vr wird pro Vertragsregion und Fachlos auf der Grundlage von Wirtschaft-
lichkeitsmalBzahlen ermittelt, die wiederum anhand von Preisvergleichsgruppen, von Ver-
ordnungszahlen aus der Vergangenheit und von VergleichsgroBen (Rabatt-ApU und gins-
tigster ApU der Preisvergleichsgruppe, jeweils pro Gramm Wirkstoff) ermittelt werden.

Der Ermittlung der WirtschaftlichkeitsmaB3zahlen (je Preisvergleichsgruppe) sowie der
GWMZr vr liegt folgendes Modell zugrunde:

a. Preisvergleichsgruppeneinteilung

Nach Auswahl angebotsgegenstandlicher Fachlose durch den Bieter werden die ange-
botsgegenstandlichen Arzneimittel durch den Bieter zunachst jeweils einer Preisver-
gleichsgruppe zugeordnet. Zur Bildung der Preisvergleichsgruppen und zur Zuordnung
von Arzneimitteln zu den Preisvergleichsgruppen siehe bereits oben unter A.l.6.
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b. Ermittlung des glnstigsten ApU der Preisvergleichsgruppe

Innerhalb einer Preisvergleichsgruppe wird aus allen zum Bewertungsstichtag
(1. Mai 2026) zur Lauer-Taxe gemeldeten Arzneimittel, die nicht als , nicht verkehrsfa-
hig” oder ,auBer Vertrieb” gekennzeichnet sind, der jeweils ginstigste ApU je Gramm
Wirkstoff ermittelt.

c. VergleichsgroBen Rabatt-ApU und gunstigster ApU der Preisvergleichsgruppe nach
MaBqgabe der jeweils enthaltenen Wirkstoffmengen in Gramm

Die Betrachtung der Wirtschaftlichkeit erfolgt sowohl in Bezug auf den glnstigsten
ApU der Preisvergleichsgruppe als auch in Bezug auf den angebotenen Rabatt-ApU pro
Gramm Wirkstoff.

Bei Fachlosen, die aus Wirkstoffkombinationen bestehen, sind die Wirkstoffmengen
samtlicher in der Fachlosbezeichnung genannter Wirkstoffe maBgeblich.

d. Ermittlung der WirtschaftlichkeitsmaBzahlen (WirtschaftlichkeitsmaBzahlen je angebo-
tener PVG und GesamtwirtschaftlichkeitsmalBzahl je Fachlos und Vertragsregion)

Zunachst wird die Differenz zwischen dem Rabatt-ApU und dem ginstigsten ApU je
Gramm Wirkstoff der Preisvergleichsgruppe gebildet. Diese Differenz wird mit der auf
24 Monate hochgerechneten Abgabemenge in Gramm Wirkstoff fur die gesamte
Preisvergleichsgruppe aus dem Referenzzeitraum (1. Februar 2025 bis 31. Januar 2026)
multipliziert.

Die auf 24 Monate hochgerechneten Abgabemengen aus dem Referenzzeitraum far
die einzelnen Preisvergleichsgruppen ergeben sich aus Abschnitt lla. der Anlage 1 zu
den Bewerbungsbedingungen. Die Abgabemengen fir den Zeitraum 1. Februar 2024
bis 31. Januar 2026 werden demgegenuber in Abschnitt llb. der Anlage 1 zu den Be-
werbungsbedingungen lediglich zu Informationszwecken mitgeteilt.

Zur Hochrechnung auf die Vertragslaufzeit wird flr jede Preisvergleichsgruppe die
Abgabemenge aus dem Referenzzeitraum durch die Anzahl von Monaten geteilt, in
denen ausweislich der Lauer-Taxe mindestens ein Arzneimittel in Vertrieb war, das bei
der Ermittlung der Abgabemenge aus dem Referenzzeitraum beriicksichtigt wurde,
und anschlieBend mit dem Faktor 24 multipliziert.

Das Ergebnis der Multiplikation der Differenz zwischen dem Rabatt-ApU je Gramm
Wirkstoff und dem gunstigsten ApU je Gramm Wirkstoff mit der hochgerechneten Ab-
gabemenge in Gramm wird als WirtschaftlichkeitsmalBzahl fur die jeweilige Preisver-
gleichsgruppe (WMZpyc) bezeichnet.

Bietet ein pharmazeutischer Unternehmer fiir eine Preisvergleichsgruppe keinen Ra-

batt-ApU an, betragt die Wirtschaftlichkeitsmal3zahl fur diese Preisvergleichsgruppe
null.
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3.2

Fur jedes Fachlos werden die WirtschaftlichkeitsmaBzahlen jeder Vertragsregion zu ei-
ner GWMZr. v addiert.

Zur Veranschaulichung der Vorgehensweise bei der Berechnung der GWMZrL vk geben
wir folgendes Beispiel (in Ergénzung zu A.l.6.6):

Arzneimittelcharakteristika:

Das Fertigarzneimittel , Wirkstoff A B-Pharm 0,4mg Retardkaps. 100 St” ist der Preisvergleichsgruppe
. Wirkstoff A REK 0,367mg N3" zugeordnet. Der Bieter B-Pharm hat fr diese Preisvergleichsgruppe einen
Rabatt-ApU von 197,73995 Euro je Gramm Wirkstoff angeboten.

Bestimmung der WirtschaftlichkeitsmaBzahl:

Gunstigster ApU je g Wirkstoff nach Lauer-Taxe zum Stichtag: 340,26852 Euro
Rabatt-ApU je g Wirkstoff: 197,73995 Euro

WirtschaftlichkeitsmaBzahl je g Wirkstoff der Preisvergleichsgruppe:
(340,26852 - 197,73995) 142,52857

Abgerechnete Wirkstoffmenge der hier maBgeblichen Preisvergleichsgruppe im
Referenzzeitraum: 2.625¢g

Anzahl der Monate, in denen mindestens ein Arzneimittel der

Preisvergleichsgruppe im Referenzzeitraum in Vertrieb war: 9
Hochgerechnete Wirkstoffmenge (2.625g x 24/9): 7.000g
Die WirtschaftlichkeitsmaBzahl der Preisvergleichsgruppe (WMZpyc) ist dem- 997.699,99
nach:

(142,52857 x 7.000)
Die Summe der WirtschaftlichkeitsmalBzahlen aller Preisvergleichsgruppen eines Fach-
loses je Vertragsregion ergibt die GWMZr vk des Angebots.

Zur Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit je Fachlos und Vertragsregion mit Blick auf
eine negative GWMZ siehe nachfolgend unter A.IV.3.2.b.

Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit

. 60 %-Wirtschaftlichkeitsschwelle

Ist der Zuschlag infolge der geltenden Zuschlagslimitierung in einer Fachlos-Vertragsre-
gion-Kombination auf das zweit- bzw. drittplatzierte Angebot zu erteilen, erfolgt eine
Zuschlagserteilung nur dann, wenn die GWMZ_ vr des zweit- bzw. drittplatzierten An-
gebots jeweils mindestens 60 % der GWMZr. vk des erstplatzierten Angebots betragt.

Zur Klarstellung: MaBgeblich dafur, ob diese 60 %-Schwelle eingehalten wurde, sind
ausschlieBlich die ermittelten GWMZ vr der Angebote je Fachlos und Vertragsregion.

Bleibt/en nach Anwendung der 60 % Wirtschaftlichkeitsschwelle eine oder zwei Ver-
tragsregion/en eines Fachloses unbesetzt, wird der Zuschlag in der/den nicht besetzten
Vertragsregion/en dem erstplazierten Bieter erteilt, sofern dieser im Angebotsformblatt
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flr einen Zuschlag in bis zu zwei oder bis zu drei Vertragsregionen optiert hat. Ist dies
nicht der Fall, wird der Zuschlag an den zweitplatzierten Bieter erteilt, sofern dieser im
Angebotsformblatt flr einen Zuschlag auf bis zu zwei Vertragsregionen optiert hat und
er nicht seinerseits von der 60 % Wirtschaftlichkeitsschwelle betroffen ist (siehe naher
Abschnitt A.l.5). Die Zuschlagslimitierung wird insoweit eingeschrankt. Fir einen Er-
satzzuschlag kommen lediglich Bieter in Betracht, die im Angebotsformblatt angege-
ben haben, die Versorgung im jeweiligen Fachlos auch ftr mehr als eine Vertragsregion
sicherstellen und Ubernehmen zu kénnen.

b. Keine Bezuschlagung negativer Gesamtwirtschaftlichkeitsmalzahlen

Liegen die gemalB Abschnitt A.IV.3.1 ermittelten GWMZr. vr unter Null, so sind Mehr-
kosten gegentiiber nicht rabattierten Alternativen zu erwarten. In diesem Fall wird das
Angebot durch die Auftraggeberinnen als nicht wirtschaftlich betrachtet und nicht be-
zuschlagt.

Negative GWMZr vr kdnnen sich aufgrund des unter A.IV.3.1 beschriebenen Vorge-
hens ergeben, wonach zur Ermittlung der WirtschaftlichkeitsmalBzahlen die angebote-
nen Rabatt-ApUs mit dem jeweils glnstigsten ApU je Preisvergleichsgruppe zum Be-
wertungsstichtag (1. Mai 2026) verglichen werden.

Vorsorglich wird jedoch darauf hingewiesen, dass durch diese Wirtschaftlichkeitsvor-
gabe grundsatzlich nicht das Angebot von Rabatt-ApUs ausgeschlossen wird, die teurer
als der gunstigste ApU je Preisvergleichsgruppe sind. Denn zur Berechnung der
GWMZrL vr werden — wie unter A.IV.3.1.d beschrieben — je Fachlos und Vertragsregion
die WirtschaftlichkeitsmalBzahlen der einzelnen Preisvergleichsgruppen (WMZpve) zu ei-
ner GWMZr_ vr addiert. Bieter kénnen also innerhalb eines Fachloses Mischkalkulatio-
nen vornehmen, um einzelne negative WMZpyc Uber das gesamte Fachlos hinweg in-
nerhalb der jeweiligen Vertragsregion zu kompensieren.

Nach diesem Unterabschnitt erfolgende Ausschlisse mangels Wirtschaftlichkeit kén-
nen zu (Teil-)Aufhebungen einzelner Fachlose fuhren, soweit es infolge von Ausschlis-
sen keine hinreichende Anzahl zuschlagsféahiger Angebote gibt.

c. Erganzende Wirtschaftlichkeitsprifung

Ungeachtet der Ausfiihrungen im vorstehenden Unterabschnitt behalten sich die Auf-
traggeberinnen den Ausschluss von Angeboten mangels Wirtschaftlichkeit gemal3
§ 58 Abs. 1 VgV, § 127 Abs. 1 GWB vor.
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B. Eignungsnachweise der Bieter
gem. Abschnitt , Teilnahmebedingungen” der Auftragsbekanntmachung

Die Auftraggeberinnen weisen darauf hin, dass es nach Art. 5k Abs. (1) der Verordnung
(EU) Nr. 833/2014 Uber restriktive MaBnahmen angesichts der Handlungen Russlands,
die die Lage in der Ukraine destabilisieren (in der jeweils aktuell giltigen Fassung; zu-
letzt geandert durch die Verordnung (EU) 2025/2033 des Rates vom 23. Oktober 2025;
ABI. EU L 2025/2033), verboten ist,

,Offentliche Auftrdge oder Konzessionen, die in den Anwendungsbereich der Richtli-
nien Uber die 6ffentliche Auftragsvergabe sowie unter Artikel 10 Absatz 1, Absatz 3,
Absatz 6 Buchstaben a bis e, Absatz 8, Absatz 9 und Absatz 10 und die Artikel 11, 12,
13 und 14 der Richtlinie 2014/23/EU, unter Artikel 7 Buchstaben a bis d, Artikel 8,
Artikel 10 Buchstaben b bis f und h bis j der Richtlinie 2014/24/EU, unter Artikel 18,
Artikel 21 Buchstaben b bis e und g bis i, Artikel 29 und Artikel 30 der Richtlinie
2014/25/EU sowie unter Artikel 13 Buchstaben a bis d, f bis h und j der Richtlinie
2009/81/EG fallen, an folgende Personen, Organisationen oder Einrichtungen zu ver-
geben bzw. Vertrage mit solchen Personen, Organisationen oder Einrichtungen weiter-
hin zu erfillen:

a) russische Staatsangehdrige, in Russland ansassige natdrliche Personen oder in Russ-
land niedergelassene juristische Personen, Organisationen oder Einrichtungen,

b) juristische Personen, Organisationen oder Einrichtungen, deren Anteile zu ber 50
% unmittelbar oder mittelbar von einer der unter Buchstabe a genannten Organisatio-
nen gehalten werden, oder

¢) natdrliche oder juristische Personen, Organisationen oder Einrichtungen, die im Na-
men oder auf Anweisung einer der unter Buchstabe a oder b des vorliegenden Absatzes
genannten natdrlichen oder juristischen Personen, Organisationen oder Einrichtungen
handeln,

einschliel3lich — wenn auf sie mehr als 10 % des Auftragswerts entfallt — Unterauftrag-
nehmer, Lieferanten oder Unternehmen, deren Kapazitdten im Sinne der Richtlinien
Uber die 6ffentliche Auftragsvergabe in Anspruch genommen werden. "

Rabattvertrage werden daher nur mit Unternehmen geschlossen, die nicht unter diese
(bzw. die zum Zeitpunkt der Auftragserteilung geltenden) Sanktionsbestimmungen fal-
len. Bewerber/Bieter, die darunterfallen, werden nicht bertcksichtigt. Gleiches gilt ftr
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Bietergemeinschaften, bei denen ein Bietergemeinschaftsmitglied unter eine der ge-
nannten Sanktionsbestimmungen fallt.

Vorlage einer Einheitlichen Europaischen Eigenerklarung (EEE) durch den Bieter
bzw. die Bietergemeinschaft gem. § 50 VgV innerhalb der Angebotsfrist

EEE als vorldufiger Beleg

Die Auftraggeberinnen akzeptieren und fordern als vorlaufigen Beleg der Eignung und
des Nichtvorliegens von Ausschlussgrinden die Vorlage einer Einheitlichen Europaischen
Eigenerklarung(en) (EEE) nach § 50 VgV i. V. m. der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2016/7 der Kommission vom 5. Januar 2016. Bei Bietergemeinschaften ist fir jedes Mit-
glied der Bietergemeinschaft eine EEE einzureichen.

Diese EEE(s) muss (missen) innerhalb der Angebotsfrist eingereicht werden.
Anzahl einzureichender EEEs

Hinsichtlich der erforderlichen Anzahl einzureichender EEEs gilt ausweislich der Durchfth-
rungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission vom 5. Januar 2016 (S. L 3/20) Folgendes:

.Ein Wirtschaftsteilnehmer, der in eigenem Namen an einem \ergabeverfahren teil-
nimmt und nicht die Kapazitdten anderer Unternehmen in Anspruch nimmt, um die
Eignungskriterien zu erfillen, muss eine Eigenerklarung ausfillen. [...]

Wenn schlieBlich Gruppen von Wirtschaftsteilnehmern, einschlieBlich voriibergehender
Zusammenschlisse, gemeinsam an Vergabeverfahren teilnehmen, ist fir jeden beteilig-
ten Wirtschaftsteilnehmer eine separate EEE mit den in den Teilen Il bis V/ verlangten
Informationen vorzulegen.”

Erforderliche Angaben in der EEE

Folgende Informationen mussen in der ausgefullten EEE innerhalb der Angebotsfrist zur
Verflgung gestellt werden:

Teil I (Angaben zum Vergabeverfahren und zum 6ffentlichen Auftraggeber oder Sek-
torenauftraggeber); diese Angaben werden bei der Nutzung des eEEE-Dienstes
und der von den Auftraggeberinnen bereitgestellten EEE-Vorlage automatisch
aus der Auftragsbekanntmachung Ubernommen (dazu unten B.1.4),

Teil Il (Angaben zum Wirtschaftsteilnehmer),
Teil 1l (Ausschlussgrinde), Abschnitte A bis C,
Teil IV (Eignungskriterien), Abschnitt a,

Teil VI (Abschlusserklarungen).
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Bei der Teilnahme als Bietergemeinschaft muss jedes Mitglied der Bietergemeinschaft
eine entsprechend ausgefullte EEE vorlegen (s. 0.).

Hinweis: Der Bieter hat zudem vor Ablauf der Angebotsfrist von jedem Drittunter-
nehmen eine von diesem in Teil Il (Abschnitte A und B), Teil lll (Abschnitte A, B und C)
sowie in Teil VI (nach Anhang 1 zur Durchfihrungsverordnung (EU) 2016/7) ausgefiillte
EEE vorzulegen. Jedes Drittunternehmen hat die EEE in den o. g. Teilen nur insoweit aus-
zufillen, als sich der Bieter zum Nachweis seiner Eignung auf die Kapazitdten dieses Un-
ternehmens bezieht. Fur die Einreichung von Drittunternehmererkldrungen gilt Abschnitt
Alll.T1.2.

Hinweis: Die auszufiillenden Abschnitte in den EEEs ergeben sich aus der folgenden
Ubersicht (die auszufiillenden Abschnitte sind jeweils mit einem ,x” markiert):

Teil Abschnitt | Bieter bzw. jedes Bieterge- | Drittunternehmen
meinschaftsmitglied
/ X
A X X
B X X
I
C X
D X
A X X
B X X
i C X X
D
o X
A
v B
C
D
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%

%l X X

Hinweis: Die im folgenden Abschnitt B.l.4 fur den Bieter formulierten Ausfillhinweise
gelten auch fir die Bietergemeinschaftsmitglieder bzw. Drittunternehmen (vorbehaltlich
der Ausfihrungen unter B.1Il.4).

Hinweis: Bei den Angaben in Teil Il der EEE zum Wirtschaftsteilnehmer sind grundsétzlich
keine privaten Daten (v. a. Geburtsdatum oder Geburtsort) von Vertretern des Bieters an-
zugeben, sondern nur bei Bedarf. Letzteres ist etwa der Fall, wenn diese Angaben im
Einzelfall zur eindeutigen Identifizierung der benannten Person erforderlich ist (z. B., weil
es mehrere gleichnamige Personen in dem Unternehmen gibt).

Hinweis: Bei den Angaben in Teil Il (Abschnitt A) der EEE haben im Falle einer Bieterge-
meinschaft alle Bietergemeinschaftsmitglieder (bereinstimmend alle Lose einzutragen,
hinsichtlich derer die Bietergemeinschaft ein Angebot abgibt. Drittunternehmer mdssen
in ihren EEEs an dieser Stelle keine Angaben zu den Losen machen (und kénnen daher
auch Platzhalter, z.B. ,n/a”, eintragen).

Format und Erstellung der EEE

Die Bieter fullen die EEE aus und stellen den Auftraggeberinnen innerhalb der Angebots-
frist eine elektronische Kopie im .pdf-Format tber die Vergabeplattform zur Verfugung.
Eine Unterzeichnung ist nicht erforderlich. Etwaige handschriftliche Erganzungen, die
nachtrdglich vorgenommen werden, sind durch die Angabe des Datums und des Namens
der Person, welche die Erganzung vorgenommen hat, kenntlich zu machen.

Alternativ konnen die Bieter die EEE mit Hilfe eines von mehreren Drittanbietern zur
Verfugung gestellten elektronischen Dienstes zum Ausfiillen und Wiederverwen-
den der EEE (eEEE-Dienste) erstellen. Eine Liste moglicher eEEE-Dienste ist abrufbar un-
ter: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48856. Weitere eEEE-Dienste kénnen
durch eine einfache Internet-Suche gefunden werden.

Diese eEEE-Dienste sind indes kein Angebot der Auftraggeberinnen. Zudem sehen die
Auftraggeberinnen insoweit von Empfehlungen ab, da sie mangels Einflussnahmemd&g-
lichkeit auf die eEEE-Dienste und deren Anbieter nicht sicherstellen kénnen, dass die ver-
schiedenen eEEE-Dienste vollstandig korrekt gemal den gesetzlichen Bestimmungen und
den Vorgaben in den Vergabeunterlagen verwendet werden kénnen. Es ist somit Sache
der Bieter, bei Verwendung eines eEEE-Dienstes sicherzustellen, dass die damit erstellte
EEE den Anforderungen vollstandig gendgt.

Die Auftraggeberinnen stellen den interessierten Unternehmen jedoch fiir die Nutzung
von eEEE-Diensten wie gewohnt eine Vorlage im .xml-Format (espd-request.xml) auf der
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Vergabeplattform zur Verfligung (, EEE-Vorlage”). Die EEE-Vorlage kann von den inte-
ressierten Unternehmen heruntergeladen und lokal gespeichert werden, um sie anschlie-
Bend zur Bearbeitung im eEEE-Dienst zu importieren (Schaltflache , Eine EEE importieren”
auf 0. g. Website nach Auswahl , Ich bin ein Wirtschaftsteilnehmer”). Die Auftraggebe-
rinnen kénnen jedoch nicht sicherstellen, dass die EEE-Vorlage bei jedem eEEE-Dienst im-
portiert und bearbeitet werden kann.

Die mit Hilfe des eEEE-Dienstes erstellte EEE kann ebenfalls als elektronisches Dokument
(.pdf-Format) eingereicht werden. Es ist auch zulassig, die mit Hilfe des eEEE-Dienstes er-
stellte EEE auszudrucken, mit handschriftlichen Erganzungen zu versehen und als Scan
(.pdf-Format) der in Papierform weiterbearbeiteten Fassung einzureichen [mithilfe des
Adobe Acrobat Readers ® oder eines vergleichbaren Programms eingefligte Erganzungen
in der EEE, die zuvor mit Hilfe eines eEEE-Dienstes erstellt wurde, sind in diesem Rahmen
ebenfalls zulassig].

Vorsorglich weisen die Auftraggeberinnen darauf hin, dass Antworten in den Abschnitten
der EEE, die gemadl3 den obigen Ausfihrungen vom Bieter oder vom Drittunternehmen
nicht auszufullen sind, grundsatzlich als unbeachtlich angesehen werden. Dies gilt jeden-
falls fur den Fall, dass der verwendete eEEE-Dienst die Kreuze in einem nicht auszufullen-
den Abschnitt automatisch setzt. Anders ist dies insbesondere dann zu beurteilen, wenn
in nicht auszufillenden Abschnitten durch konkrete Erganzungen oder Eintragungen des
Bieters oder des Drittunternehmens Hinweise auf die fehlende Eignung des Bieters oder
des Drittunternehmens oder sonstige VerstoBe gegen die Vorgaben in den Vergabeunter-
lagen ersichtlich sind.

Sprache

Die EEEs der Bieter und der Drittunternehmern kénnen entweder in deutscher oder in
englischer Sprache eingereicht werden. Dies gilt sowohl fur den Fall der Einreichung in
Papierform als auch bei Verwendung der EEE-Vorlage.

Weitere Hinweise zum Eignungsnachweis und zu Ausschlussgriinden

Die Auftraggeberinnen kénnen die Bieter ungeachtet der vorstehenden Ausfihrungen
jederzeit auffordern, samtliche oder einen Teil der Eignungsnachweise zum Beleg der Eig-
nung beizubringen, wenn dies zur angemessenen Durchfihrung des Verfahrens erforder-
lich ist (§ 50 Abs. 2 Satz 1 VgV). Vor der Zuschlagserteilung bzw. auf Aufforderung der
Auftraggeberinnen muss der Bieter die geforderten Eignungsnachweise (dazu sogleich
naher B.II bis B.IV) beibringen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV), soweit die Unterlagen nicht bereits
mit dem Angebot einzureichen sind.

Die Auftraggeberinnen weisen darauf hin, dass ein Bieter gemaB § 124 Abs. 1 Nr. 8 GWB
vom Vergabeverfahren ausgeschlossen werden kann, wenn er in Bezug auf Ausschluss-
grinde oder Eignungskriterien eine schwerwiegende Tduschung begangen oder Aus-
kiinfte zurtckgehalten hat oder nicht in der Lage ist, die erforderlichen Nachweise zu
Ubermitteln.
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Nachweis der eigenen und fremden Produktionskapazitdten - Eigenerklarung zu
eigenen und fremden Produktionskapazitidten

Mit Hilfe des ,, AOK-Bietertool”s (AOKBietertool.exe-Datei) wird die schreibgeschutzte
.docx-Datei generiert, die als , Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapa-
zitaten fur die Herstellung der angebotenen Arzneimittel” bei Ablauf der Angebotsfrist
vorzulegen ist (siehe dazu auch bereits Abschnitt A.lll.6.2). Einer Unterschrift bedarf es
nicht. Mit dieser Erklarung hat der Bieter nachzuweisen, dass er im Auftragsfall in der Lage
ist, die angebotsgegenstandlichen Arzneimittel herzustellen, wobei die in der Eigenerkla-
rung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten unter der Uberschrift "Mindestka-
pazitat (Gramm)" ausgewiesenen angebotsrelevanten Wirkstoffmengen bzw. Einzeldo-
sen fur den Zeitraum vom 1. Juni 2027 bis zum 31. Mai 2029 (Gewahrleistungszeitraum)
erreicht werden und die angebotsgegenstandlichen Arzneimittel im Gewahrleistungszeit-
raum fUr die Versorgung in ausreichenden Mengen zur Verfligung stehen mussen.

Im Falle der Inanspruchnahme von Drittunternehmen (insbesondere bei Einsatz von Auf-
tragsherstellerni. S. d. § 9 AMWHY, siehe die Definition in Abschnitt A.lll.11.1) sind diese
Drittunternehmen in der Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten
zu benennen. Es werden in dieser Erklarung mit Hilfe der Eingaben im AOK-Bietertool alle
Produktionskapazitaten (sowohl bietereigene als auch solche von Drittunternehmen) sys-
tematisch erfasst und im Nachgang den jeweiligen Preisvergleichsgruppen unter Anwei-
sung der jeweils nachweispflichtigen Wirkstoffmenge in Gramm Uber die Vertragslaufzeit
zugeordnet.

In der Eigenerklérung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten hat der Bieter fer-
ner zu erklaren, dass er im Auftragsfall gem. § 7 Abs. (4) des Rabattvertrags ab dem Zeit-
punkt des Gewahrleistungsbeginns eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der
Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherstellt, 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 Europdischen
Wirtschaftsraumes. Der 6-Monats-Vorrat ermittelt sich flr jedes Rabattarzneimittel auf
Grundlage von 70 % der auf 24 Monate hochgerechneten Verordnungsmenge, die fiir
diejenige Preisvergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehoért, in Ab-
schnitt lla der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die jeweilige Vertragsregion
angegeben ist. Dabei gehen die AOKs von einer 70 %-igen Umsetzungsquote des Rabatt-
vertrags aus. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der
(ggf. verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berlicksichtigung einer bedarfsgerechten, ange-
messenen und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schritt-
weise reduziert werden.

Dabei muss der 6-Monats-Vorrat je Rabattarzneimittel zusatzlich zu den Mengen zur Ver-
flgung stehen, die der pharmazeutische Unternehmer aufgrund anderweitiger Verpflich-
tungen, insbesondere aus Rabattvertragen mit anderen gesetzlichen Krankenversicherun-
gen, vorzuhalten bzw. anzubieten verpflichtet ist. Es wird klargestellt, dass der 6-Monats-
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Vorrat die insgesamt nachzuweisende Wirkstoffmenge fur die Vertragslaufzeit nicht er-
hoht?.

Die Eigenerkldarung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten ist im Wesentlichen
zweisprachig (deutsch/englisch) gefasst. Dies soll den Bietern die Einbeziehung auslandi-
scher Drittunternehmen erleichtern, von denen der Bieter eine Drittunternehmererklarung
(hierzu Abschnitt B.lIl.4.2) beibringen muss, die jeweils auf die vom Bieter aus dem AOK-
Bietertool generierte und mit dem Angebot eingereichte Eigenerklarung zu eigenen und
fremden Produktionskapazitaten Bezug nimmt.

Der Bieter hat sicherzustellen, dass jedes Drittunternehmen vor Unterzeichnung der Drit-
tunternehmererklarung tber den endgdltigen Inhalt der Eigenerkldrung des Bieters zu ei-
genen und fremden Produktionskapazitaten Kenntnis erhalt, soweit diese die Tatigkeiten
des jeweiligen Drittunternehmers betrifft.

Vorlage von weiteren Eignungsnachweisen auf Anforderung der Auftraggebe-
rinnen nach Ablauf der Angebotsfrist (aber noch vor Zuschlagserteilung)

Vor der Zuschlagserteilung sind von den Bietern, deren Angebote nach Prifung der Wirt-
schaftlichkeit auf einem der ersten finf Platze liegen, auf Aufforderung der Auftraggebe-
rinnen (§ 50 Abs. 2 Satz 2 VgV) innerhalb der im Aufforderungsschreiben genannten Frist
zwingend die nachfolgenden Eignungsnachweise Uber die Kommunikationsfunktion der
Vergabeplattform einzureichen (siehe dazu auch Anlage 2 zu den Bewerbungsbedingun-
gen).

Die AOKs weisen vorsorglich darauf hin, dass auch die erst auf Aufforderung der AOKs
hin vorzulegenden Eignungsnachweise (demnach unter anderem auch die , Drittunter-
nehmererkldarung” — siehe hierzu Abschnitt B.lIl.4.2) friihzeitig und - im Eigeninte-
resse der Bieter — bereits vor einer Aufforderung durch die AOKs und vor Ablauf
der Angebotsfrist eingeholt werden sollten. Die AOKs empfehlen ausdriicklich,
weitere Eignungsnachweise, soweit moglich, bereits zusammen mit dem Ange-
bot einzureichen. Die Bieter sollten mit Blick auf ihre teilweise weltweiten Lieferketten
maogliche Schwierigkeiten oder Verzégerungen bei der Einholung von Drittunternehmer-
erklarungen sowie sonstige denkbare Verzégerungen bei der Zusammenstellung weiterer
nachzureichender Eignungsnachweise, im Rahmen ihrer Planung bericksichtigen und an-
tizipieren. Vor der Aufforderung der AOKSs bereits (Uberobligatorisch) mit dem Angebot
vorgelegte Eignungsnachweise sind fur den Bieter bzw. die Bietergemeinschaft nicht
nachteilig.

2 Es wird klargestellt, dass die Lieferfahigkeit und etwaige VerstoBe gegen die Lieferfahigkeit (,, Lieferausfall”
vgl. § 7 Abs. 3 des Rabattvertrages) unabhangig von der Bereitstellung des 6-Monats-Vorrats beurteilt wird.
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Ausdruck aus dem Handelsregister

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 MaBgabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem sie ansassig
sind,? vorzulegen.

Der Ausdruck aus dem Handelsregister kann von Bietern, die ihren Sitz nicht in deutsch-
oder englischsprachigen Landern haben, in deutscher oder englischer Ubersetzung einge-
reicht werden. Dabei gentigt grundsétzlich eine einfache Ubersetzung. Dies kann jedoch
im Einzelfall zu Nachforderungen durch die Auftraggeberinnen fthren, insbesondere um
die Ubereinstimmung von Original und Ubersetzung sicherzustellen.

Bescheinigung einer Krankenkasse

Bescheinigung einer Krankenkasse, aus der hervorgeht, dass der Bieter seine Verpflich-
tung zur Zahlung der Sozialversicherungsbeitrage nach den einschlagigen Rechtsvorschrif-
ten erflllt; dieser Nachweis darf nicht alter als vom 1. September 2026 sein; ausléandische
Bieter haben die geforderte Unterlage durch entsprechende Bescheinigung nach MaB-
gabe der Rechtsvorschriften des Staates, in dem das Unternehmen ansassig ist,* beizu-
bringen®.

Die Bescheinigung einer Krankenkasse kann von Bietern, die ihren Sitz nicht in deutsch-
oder englischsprachigen Landern haben, in deutscher oder englischer Ubersetzung einge-
reicht werden. Dabei genligt grundsatzlich eine einfache Ubersetzung. Dies kann jedoch
im Einzelfall zu Nachforderungen durch die Auftraggeberinnen fihren, insbesondere um
die Ubereinstimmung von Original und Ubersetzung sicherzustellen.

3 ,Ansassig” in diesem Sinne ist der Bieter bzw. das jeweilige Bietergemeinschaftsmitglied in dem Land, in
welchem sich sein Hauptsitz bzw. seine Hauptniederlassung befindet. Der Sitz von Zweigniederlassungen
oder anderen (verbundenen) Gesellschaften, die nicht selbst als Bieter bzw. Bietergemeinschaftsmitglied an
diesem Vergabeverfahren teilnehmen, ist fur die Frage der Ansassigkeit nicht relevant.

4Zur ,Ansassigkeit” gilt der Hinweis in der vorstehenden FuBnote 3. Liegt ein Fall der nachstehenden FuB-
note 5 vor, gilt der Hinweis in FuBnote 3 entsprechend fur das Unternehmen, welches dem Bieter das erfor-
derliche Personal im Wege der Geschaftsbesorgung zur Verfigung stellt.

> Soweit der Bieter keine eigenen Angestellten hat, sondern der Geschaftsbetrieb vollumfanglich von einem
mit ihm verbundenen Unternehmen im Rahmen eines Geschaftsbesorgungsvertrages Ubernommen wird, kann
der geforderte Eignungsnachweis dadurch erbracht werden, dass eine entsprechende Bescheinigung einer
Krankenkasse gegentiber dem Unternehmen, das dem Bieter das erforderliche Personal zur Verfligung stellt,
eingereicht wird. Zudem ist die Ubernahme des Geschaftsbetriebes zur Uberzeugung der Auftraggeberinnen
glaubhaft zu machen (z. B. Erkldrung, aus welcher sich dieser Umstand ergibt, oder Auszug aus dem Geschéfts-
besorgungsvertrag).
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Auszug aus der Arzneimittel-Faktendatenbank (AM-FDB) der AmAnDa-Daten-
bank

Auszug aus der Arzneimittel-Faktendatenbank, der Arzneimittel-Datenbank des
BfArM, fur samtliche Arzneimittel, fir die der pharmazeutische Unternehmer Rabatte an-
bietet (die der pharmazeutische Unternehmer gemaRB seiner Erkldrung in dem Anhang 1
zum jeweiligen Rabattvertrag zu Beginn des Rabattvertrages in Verkehr bringen wird
= kunftige Rabattarzneimittel i. S. der Definition in § 1 Abs. 2 des Rabattvertrages). Dabei
mussen sich aus den Auszltgen die folgenden Informationen zur aktuellen Zulassungssi-
tuation aller kinftigen Rabattarzneimittel ergeben:

a. Name/Bezeichnung des Arzneimittels,

b. Name des Inhabers der Zulassung (alternativ: Name des aus sonstigem Grund zum In-
verkehrbringen des Arzneimittels im eigenen Namen berechtigten pharmazeu-
tischen Unternehmers i. S. d. §§ 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
nachgewiesen werden muss,

¢. Darreichungsform,
d. Wirkstoff,
e. Angabe zur Verkehrsfahigkeit.

Soweit bei einem angebotsgegenstandlichen Arzneimittel die aktuelle zulassungsrechtli-
che Situation im Hinblick auf die gemal3 Buchstaben a bis e erforderlichen Informationen
aus der AM-FDB verfugbaren letzten Stand abweicht und soweit weder der kostenlos
noch der kostenpflichtig erhaltliche Auszug aus der AM-FDB alle gemaB Buchstaben
a bis e erforderlichen Informationen vollstandig ausweist, hat der Bieter den aktuellen
Stand bzw. die fehlenden Informationen durch Vorlage geeigneter ergdanzender
Nachweise (z. B. Kopie des Zulassungsbescheides, Kopien von Anderungsanzeigen, ei-
desstattliche Versicherung etc.) zusammen mit dem Auszug aus der AM-FDB glaubhaft
zu machen®.

Nicht hinreichend fur den vorstehend beschriebenen Zulassungsnachweis ist die Vorlage
von bloBen Ubersichtsdokumenten oder anderen selbst erstellten Dokumenten, die nicht

6 Die Angaben im aus dem AOK-Bietertool generierten Preisblatt (Anhang 1 zum Rabattvertrag), je angebots-
gegenstandlicher Fachlos-Vertragsregion-Kombination zur Bezeichnung der angebotenen Arzneimittel mussen
mit derjenigen Bezeichnung Ubereinstimmen, die gemaB dem vorgelegten AM-FDB-Auszug sowie ggf. der
geeigneten erganzenden Nachweise Gegenstand der jeweiligen Zulassung sind, so dass eine eindeutige Zuord-
nung maoglich ist. Das Ubereinstimmungserfordernis gilt auch hinsichtlich kleinerer Abweichungen, insbeson-
dere hinsichtlich der Bezeichnung des Arzneimittels, nicht jedoch hinsichtlich Leerzeichen und der deklaratori-
schen Beifligung des Symbols ® fur eine Markeneintragung.
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unmittelbar (gegebenenfalls auch per PDF-Druckfunktion) aus der AM-FDB erstellt wur-
den und die die oben aufgefuhrten Informationen zur aktuellen Zulassungssituation nicht
vollstandig enthalten.

Ergibt sich das Recht des Bieters zum Inverkehrbringen des Arzneimittels im eigenen Na-
men nicht aus dem vorgelegten AM-FDB-Auszug, muss eben dieses Recht anderweitig
nachgewiesen werden, wie in den vorstehenden Absatzen beschrieben.

Sind das bietende Unternehmen und der Zulassungsinhaber des/r angebotsgegenstandli-
chen Rabattarzneimittel/s nicht identisch, ist pharmazeutischer Unternehmer i. S. d.
§ 130a Abs. 8 SGB V dasjenige Unternehmern, 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 angebots-
gegenstandlichen Rabattarzneimittel festlegt und hierdurch sowie durch den Antrag auf
Zuteilung einer Pharmazentralnummer gegentber der Informationsstelle fur Arzneispezi-
alitaten GmbH (,,IFA GmbH") zum Ausdruck bringt, dass das/die angebotsgegenstandli-
che/n Rabattarzneimittel unter dem Namen dieses pharmazeutischen Unternehmers in
den Verkehr gebracht wird/werden. Auf das Urteil des Bundessozialgerichts vom 3. Au-
gust 2022 (Az. B 3 KR 3/21 R) wird hingewiesen. Nur ein Unternehmen, welches diese
Voraussetzungen erfiillt, ist als pharmazeutischer Unternehmer i. S. d.
§ 130a Abs. 8 SGB V anzusehen und kommt als Vertragspartner der Auftraggebe-
rinnen in Betracht.

Die Berechtigung des pharmazeutischen Unternehmers ist wie in den vorstehenden Ab-
satzen beschrieben nachzuweisen.

Fur den in Abschnitt A.1.6.4 lit. a) Abs. 4 naher beschriebenen Fall, dass die im Zulassungs-
nachweis (bzw. in den erganzenden Nachweisen) ausgewiesene Darreichungsformbe-
zeichnung von der Darreichungsformbezeichnung der gewahlten Preisvergleichs-
gruppe abweicht, hat der Bieter dariiber hinaus ein gesondertes, von ihm selbst er-
stelltes Dokument einzureichen, in dem er (unter Bezugnahme auf eine bestimmte Preis-
vergleichsgruppe und auf das fur diese Preisvergleichsgruppe angebotene (genau bezeich-
nete) Arzneimittel) begriindet, weshalb aus seiner Sicht das von ihm angebotene Arznei-
mittel trotz der Abweichung in der Darreichungsformbezeichnung auf Grundlage des Zu-
lassungsnachweises der von ihm gewahlten Preisvergleichsgruppe zugeordnet werden
kann. Auch dieses Dokument ist als .docx-Datei einzureichen (Textform ist ausreichend).
Bei Bedarf sind weitere Unterlagen beizufiigen. Siehe auch Abschnitt A.1.6.4 lit. a) und
Anlage 2 zu den Bewerbungsbedingungen.

Ergdnzende Hinweise zu zuldssigen Abweichungen:

» Es ist zuldssig, wenn sich die im AM-FDB-Auszug angegebene Stoffmenge auf ein Wirk-
stoffsalz bezieht und dort nicht die Wirkstoffmenge der entsprechenden freien Wirkstoffbase
angegeben ist, sofern die in dem Wirkstoffsalz enthaltene Stoffmenge der freien Wirkstoff-
base der Wirkstoffmenge entspricht, die fir die jeweils zuzuordnende Preisvergleichsgruppe
in der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen und im AOK-Bietertool angegeben ist.
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4.1

»  Esist zuldssig, wenn sich die im AM-FDB-Auszug angegebene Stoffmenge auf eine Wirkstoff-

base bezieht und dort nicht die Wirkstoffmenge des entsprechenden Wirkstoffsalzes ange-
geben ist, sofern die angegebene Wirkstoffmenge der Wirkstoffbase derjenigen Wirkstoff-
menge entspricht, die in dem Wirkstoffsalz, dessen Wirkstoffmenge fir die jeweils zuzuord-
nende Preisvergleichsgruppe in der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen und im AOK-
Bietertool angegeben ist, enthalten ist.

Es ist zuldssig, wenn die Angaben im AM-FDB-Auszug von den Angaben fir die jeweils zu-
zuordnende Preisvergleichsgruppe in der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen und im
AOK-Bietertool nur wegen einer Rundungskonstellation abweichen, bei denen nach den all-
gemeinen mathematischen Regeln insbesondere auf die ndchste ganze Zahl z. B. einer Wirk-
stoffmenge in mg aufgerundet wird (d. h. es ist z. B. zuldssig, wenn im AM-FDB-Auszug eine
Wirkstoffmenge von 59 mg angegeben ist und in der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedin-
gungen und im AOK-Bietertool zu der entsprechenden Preisvergleichsgruppe eine Wirkstoff-
menge von 58,7 mg).

Es ist zuldssig, wenn sich die Angaben im AM-FDB-Auszug einerseits und die Angaben fir die
jeweils zuzuordnende Preisvergleichsgruppe in der Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingun-
gen und im AOK-Bietertool andererseits nur in der Bezeichnung der physikalischen Masseein-
heit im metrischen System voneinander unterscheiden (z. B. bei der Angabe 50 ug in den
Vergabeunterlagen, und der Angabe 0,05 mg im AM-FDB-Auszug).

Es ist zulassig, wenn sich die im AM-FDB-Auszug angegebene Bezeichnung der angebotsge-
genstédndlichen Arzneimittel von den entsprechenden Angaben im Angebot des Bieters zu
demselben Arzneimittel nur wegen unterschiedlicher Klein- bzw. GroBschreibung (z. B. Mar-
kenname vs. MARKENNAMIE) oder wegen unterschiedlicher Zeichensetzung voneinander un-
terscheiden, sofern kein Zweifel daran besteht, dass es sich um dasselbe Arzneimittel handelt,
und bei objektiver Betrachtung keinerlei \Verwechslungsgefahr besteht.

Eignungsnachweise beim Einsatz von Drittunternehmen

Im Fall des Einsatzes von Drittunternehmen (insbesondere bei Einsatz von Auftragsherstel-
lern i. S. d. § 9 AMWAHYV, siehe die Definition in Abschnitt A.lll.11.1), hat der Bieter zu-
gleich nachzuweisen, dass ihm im Auftragsfall die erforderlichen Mittel zur Verfigung
stehen.

Einzureichen sind konkret folgende Eignungsnachweise:
Nennung in der Eigenerkldrung zu eigenen und fremden Produktionskapazitaten

Samtliche Drittunternehmen werden im Rahmen der Eigenerkldrung zu eigenen und frem-
den Produktionskapazitaten (schreibgeschiitzes docx.-Dokument), die aus dem AOK-Bie-
tertool generiert wird, konkret benannt. Der Einsatz von Drittunternehmen und deren
|dentitat wird daher im Zuge der Angebotserstellung mit dem AOK-Bietertool abgefragt.
Von den Bietern sind entsprechende Angaben im AOK-Bietertool zu machen.
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4.2 Drittunternehmererkldrung(en)

Die Verpflichtungserklarung(en) der/des in der Eigenerklarung zu eigenen und fremden
Produktionskapazitaten benannten Drittunternehmen/s (, Drittunternehmererkla-
rung”) wird aus dem AOK-Bietertool als .docx-Dokument generiert. Das Dokument ist
durch den/die Drittunternehmer unter Wahrung der Textform zu prifen und ggf. hinsicht-
lich der via Bietertool vorbefullten Adressangaben als auch hinsichtlich der erklarenden
Personen anzupassen sowie in den dafir vorgesehenen Bereichen auszuftllen . Anschlie-
Bend ist die/sind diese Drittunternehmererklarung/en in Textform als .docx-Datei Uber die
Vergabeplattform einzureichen. Die Drittunternehmererkldrungen bedirfen keiner elekt-
ronischen Signatur. Sofern die Produktionsstatte vom Sitz des Drittunternehmens ab-
weicht, ist dies zusatzlich via AOK-Bietertool einzugeben.

Die Bieter sollten im Eigeninteresse insbesondere die Drittunternehmererklarungen frih-
zeitig und bereits vor einer Aufforderung durch die AOKs einholen (siehe bereits
einleitend zu Abschnitt B.Ill sowie A.lll.11.2).

Im Ubrigen weisen die AOKs vorsorglich auch an dieser Stelle darauf hin (siehe zudem
den Hinweis in Abschnitt C.I1.10), dass die rabattvertraglichen Verpflichtungen zur Bevor-
ratung mit bestimmten Teilmengen erweitert wurden, was entsprechend fiur den Erkla-
rungsinhalt der Verpflichtungen der Drittunternehmen gilt.

4.3 Drittunternehmer-EEE(s)

Es ist eine EEE fur jeden in der Eigenerklarung zu eigenen und fremden Produktionskapa-
zitaten durch den Bieter benannten Drittunternehmer vorzulegen. Die EEE(s) ist/sind nach
MaBgabe der Hinweise in den Abschnitten A.lll.11.2 und B.1.3 zu erstellen. Die Ausfih-
rungen zu eEEE-Diensten unter B.l.4 gelten entsprechend. Der/Die Drittunternehmer
fullt/fullen die EEE(s) unter Beachtung der Textform aus und stellt/stellen den Bietern eine
elektronische Kopie im .pdf-Format zur Verfugung, welche die Bieter vor Ablauf der
Angebotsfrist Uber die Vergabeplattform einreichen. Eine Unterzeichnung oder elektro-
nische Signatur ist nicht erforderlich (vgl. auch Abschnitt 1.3 der Anlage 2 zu den Bewer-
bungsbedingungen; tabellarische Ubersicht tiber die von den Bietern einzureichenden Un-

terlagen).

5. Erganzende Hinweise zu den Eignungsnachweisen

Die einzureichenden .pdf-Dateien des einfachen Ausdrucks aus dem Handelsregister, der
Bescheinigung einer Krankenkasse und des Auszugs aus der AM-FDB bedirfen keiner
elektronischen Signatur des Bieters.
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Eignungsnachweise im Fall von Bietergemeinschaften und Drittunternehmen

Im Fall einer Bietergemeinschaft gelten die Ausfihrungen unter B.III fur jedes Mitglied der
Bietergemeinschaft.

Ergdnzend wird auf die Ausfiihrungen unter A.lIl.10 hingewiesen. Unter anderem ist dem-
nach gemaB Abschnitt A.lll.10.2 von Bietergemeinschaften das Dokument zur Substanti-
ierung und Glaubfhaftmachung der Zulassigkeit der Eingehung der Bietergemeinschaft
Uber die Kommunikationsfunktion der Vergabeplattform vorzulegen. Des Weiteren
wird insbesondere nochmals auf die AngebotsmaBBgaben verwiesen, die fiir Bie-
tergemeinschaften gelten (s. 0.); diese sind auch bei den einzureichenden Zulas-
sungsnachweisen zu beriicksichtigen, d. h. die eingereichten Zulassungsnach-
weise miissen demjenigen Mitglied der Bietergemeinschaft zuzuordnen sein, das
eine bestimmte Preisvergleichsgruppe besetzen soll.

Fur Drittunternehmen (und deren Verpflichtungserklarung gemaf3 §§ 36 Abs. 1, 47 Abs. 1
Satz 1 VgV) wird auf die Ausfihrungen unter Alll.11.2, B.lIl.4 hingewiesen. Der Vorlage
von weiteren Eignungsnachweisen in Bezug auf die Drittunternehmer bedarf es nicht.

Folgen bei Nichtvorlage der geforderten Eignungsnachweise und der weiteren
Angebotsunterlagen

Die unter B.II bis B.IV geforderten Eignungsnachweise (vgl. auch die Auftragsbekanntma-
chung) und die weiteren geforderten Angebotsunterlagen sind innerhalb der von den
Auftraggeberinnen jeweils gesetzten Fristen einzureichen. Auf § 57 Abs. 1 Nr. 1, Nr. 2
VgV wird hingewiesen. Insbesondere wird noch einmal darauf hingewiesen, dass
das Fehlen auch solcher Eignungsnachweise, die ggf. nur eine Vertragsregion be-
treffen, dennoch den Ausschluss des Angebots fiir das gesamte Fachlos nach sich
ziehen kénnen, weil wertungsfédhige Angebote in jedem Fachlos fiir alle Ver-
tragsregionen vorliegen miissen.
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C. Leistungsbeschreibung und Erlduterungen zu den Vertragsbedingungen

Allgemeines

Die Abgabe, Vergitung und Rickvergitung von rabattierten Arzneimitteln richtet sich
nach den oben genannten gesetzlichen Vorschriften (§ 129 SGB V und Regelungen des
Rahmenvertrages Uber die Arzneimittelversorgung gemaf § 129 Abs. 2 SGB V (dazu s. o.
A.1.8.2 und A.1.8.3).

Der Bieter erkennt die Bestimmungen des als Muster (Blankofassung) beigefligten Rabatt-
vertrags durch die qualifizierte elektronische Signatur der .pdf-Dateien (Rabattvertrag in-
klusive Anhangen) uneingeschrankt an. Verhandlungen finden im offenen Verfahren
grundsatzlich nicht statt (§ 15 Abs. 5 Satz 2 VgV). Verhandlungen Uber Vertragsanderun-
gen sind ohne jede Ausnahme ausgeschlossen.

Bei Zuschlagserteilung ist der Rabattvertragspartner gegebenenfalls zur Anpassung der
Angaben zu den Produktspezifika der Rabattarzneimittel (z. B. hinsichtlich der Darrei-
chungsformbezeichnung) in der Lauer-Taxe verpflichtet; er hat gemaB § 8 Abs. (1) des
Rabattvertrages jedenfalls sicherzustellen, dass die in der PZN-Meldung konkret unter An-
gabe der PZN zu benennenden Rabattarzneimittel jeweils auch nach den zur Lauer-Taxe
gemeldeten Produktspezifika der jeweiligen Preisvergleichsgruppe — unter Beachtung der
obigen Hinweise unter A.1.6.3 und A.l.6.4 — zuzuordnen sind.

Erlduterungen zu einzelnen Vorschriften der Rabattvertrage
Zu § 1 Abs. (1)

Der Rabattfall tritt ein, gleich ob Rabattarzneimittel auf Grundlage eines gtiltigen eRezepts
oder auf dem jeweils gultigen Arzneiverordnungsblatt verordnet werden.

Zu § 1 Abs. (3) lit. f. und § 12 Abs. (8)

Aufgrund des § 130a Abs. 8 S. 13 SGB V wurde mit der Ausschreibung ,AOK XXIX" in
§ 1 Abs. (3) lit. f. des Rabattvertrags erganzt, dass Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des
Angebotsfristendes auf der Liste fur Kinderarzneimittel gefiihrt werden, keine rabattierten
Arzneimittel im Sinne des Rabattvertrags sind. Es wurde zudem klargestellt, dass die Um-
setzung bzw. Fortfiihrung des Rabattvertrags in Bezug auf ein rabattiertes Arzneimittel
gemal § 130a Abs. 6 S. 13 SGB V unzulassig ware, wenn ein solches nach Angebotsfris-
tende bzw. nach Vertragsschluss in die Liste far Kinderarzneimittel aufgenommen wird.
MafBgeblicher Zeitpunkt ist die Bekanntmachung der Aufnahme des rabattierten Arznei-
mittels in die Liste fur Kinderarzneimittel im Bundesanzeiger. Der Rabattvertrag endet fir
die betroffenen rabattierten Arzneimittel in diesem Fall gemaB3 § 12 Abs. (8) mit Ablauf
des Tages der Bekanntmachung. Die Auftraggeberinnen werden den Rabattvertrags-
partner in einem gesonderten Hinweisschreiben Uber die Aufnahme des rabattierten Arz-
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neimittels in die Liste fur Kinderarzneimittel und die damit verbundenen Rechtsfolgen in-
formieren sowie die betroffenen Arzneimittel zum nachstméglichen Zeitpunkt aus der
Apothekensoftware abmelden.

Zu § 1 Abs. (5):

Derzeit erfolgt die Informationslieferung tber das Wissenschaftliche Institut der AOK
(WIdO) an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Dieser leitet die Informationen
an die ABDATA weiter.

Zu §§ 4 Abs. (5), 12 Abs. (1) lit. c

Die AOKs haben aufgrund negativer Erfahrungen in der Vergangenheit mit Zahlungs-
saumnissen einzelner Rabattvertragspartner vorsorglich Regelungen zu Vorauszahlungen
im Saumnisfall in § 4 Abs. (5) sowie zur Kindigung beim dritten Verzugsfall in
§ 12 Abs. (1) lit. c. (erstmals zu ,, AOK XXVI") eingeftihrt. Mit diesen Regelungen soll spe-
zifischen Situationen angemessen Rechnung getragen werden, jedoch keine Belastung
vertragstreuer Rabattvertragspartner erfolgen.

Zu § 5 Abs. (2)

Die bisherigen Regelungen zur Verschwiegenheit in § 5 Abs. (2) des Rabattvertrags wur-
den wechselseitig ausgestaltet. Zudem wurde klargestellt, dass die Auftraggeberinnen be-
rechtigt sind, die zum Zwecke der Abwicklung des Rabattvertrags erforderlichen Informa-
tionen gegeniber der AOK Bundesverband eGbR offenzulegen.

Zu § 6 Abs. (1) und (3)

Es ist zu beachten, dass nach § 6 Abs. (1) (nur noch) Zeitrdaume, in denen die Vorausset-
zungen fur Lieferausfallei. S. v. § 7 Abs. (3) lit. a. der Rabattvereinbarung vorliegen, sowie
der Zeitpunkt der Wiederherstellung der Lieferfahigkeit, unverziglich in maschinell verar-
beitbarer Form an das WIdO beim AOK-Bundesverband zu melden sind. Néheres zu diesen
Meldungen ergibt sich aus § 6 Abs. (2) des Rabattvertrags.

Die Meldungen nach § 6 Abs. (3) Uber samtliche Umstande, die die Lieferfahigkeit des
Rabattvertragspartners zu beeintrachtigen drohen, haben gegentber dem jeweiligen An-
sprechpartner bei den AOKSs (§ 7 Abs. (6) Satz 3 des Rabattvertrags) zu erfolgen. Konkret
sind diese Meldungen an das Postfach arzneimittel@bw.aok.de zu richten.

Zu § 7 Abs. (1)

Diese Exklusivitatsklausel bezieht sich bei den Rabattvertragen auf das Fachlos
Nr. 116 - Valsartan: nur Filmtabletten

Zu § 7 Abs. (2)
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Nach § 7 Abs. (2) gewahrleistet der Rabattvertragspartner fur die Vertragslaufzeit seine
Lieferfahigkeit beztiglich der Rabattarzneimittel an den GroBhandel bzw. an die Apothe-
ken. Aufgrund der gesetzlichen Vorgaben gemal3 § 130a Abs. 8 Satz 3 SGB V in der seit
1. Marz 2018 geltenden Fassung beginnt diese Gewahrleistung friihestens sechs Monate
nach Versendung der Vorabinformationen tber das Ausschreibungsergebnis (auch an den
erfolgreichen Bieter). Da die Auftraggeberinnen den Versand der Vorabinformationen ftr
Ende November 2026 geplant haben, beginnt die Gewahrleistung zum Laufzeitbeginn
der Vertrage (1. Juni 2027). Erfolgt der Zuschlag auf einen Rabattvertrag fir ein Fachlos
in einer bestimmten Vertragsregion jedoch gleichwohl ausnahmsweise erst nach dem
28. Februar 2027, beginnt abweichend davon die Gewahrleistung fur diesen Rabattver-
trag in Ubereinstimmung mit der gesetzlichen Regelung erst am vierten Monatsersten,
der auf den Zuschlag folgt.

Beispiele:
Zuschlag bis zum ... Gewabhrleistungsbeginn am ...
31. Marz 2027 1. Juli 2027
30. April 2027 1. August 2027
31. Mai 2027 1. September 2027
30. Juni 2027 1. Oktober 2027
31. Juli 2027 1. November 2027

Zu § 7 Abs. (3)

Mit Blick insbesondere auf den zum 1. April 2020 in Kraft getretenen § 129 Abs. 4c SGB V
(siehe dazu auch Abschnitt A.1.8.2 und A.1.8.3) ist die vertragliche Definition des Liefer-
ausfalls angepasst worden. Eine weitere Anpassung der vertraglichen Definition des Lie-
ferausfalls ist mit Blick auf den zum 27. Juli 2023 in Kraft getretenen § 129 Abs. 2a SGB V
erfolgt.

Zu § 7 Abs. (4) und §§ 11 Abs. (2) und 12 Abs. (1) lit. a. Il.

Mit Blick auf die — aufgrund des ALBVVG neu eingeftihrten — Satze 10 bis 12 des
§ 130a Abs. 8 SGB V wurde mit Neufassung des § 7 Abs. (4) lit. a. klargestellt, dass der
Rabattvertragspartner ab dem Zeitpunkt des Gewahrleistungsbeginns die kontinuierliche
versorgungsnahe Bevorratung der Rabattarzneimittel in einem Umfang sicherzustellen
hat, der den voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten ab Vertrags-
schluss 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-
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Vorrat ermittelt sich fur jedes Rabattarzneimittel auf Grundlage von 70 % der auf 24 Mo-
nate hochgerechneten Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff, die fir diejenige Preis-
vergleichsgruppe, zu der das jeweilige Rabattarzneimittel gehort, in Abschnitt lla. der An-
lage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur die vertragsgegenstandliche Vertragsregion
angegeben ist. Der 6-Monats-Vorrat darf innerhalb der letzten sechs Monate vor Ende der
(ggf. verlangerten) Vertragslaufzeit unter Berlcksichtigung einer bedarfsgerechten, ange-
messenen und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Abs. 1 und 2 S. 1 AMG schritt-
weise reduziert werden.

In § 7 Abs. (4) lit. b., letzter Satz trifft den Rabattvertragspartner eine Informationspflicht,
wenn Anhaltspunkte dafar ersichtlich sind, dass der 6-Monats-Vorrat nicht rechtzeitig zur
Verflgung stehen wird. Zudem hat der Rabattvertragspartner die Erflllung seiner Bevor-
ratungspflichten in geeigneter Form nachzuweisen und dabei auf Nachfrage der Auftrag-
geberinnen auch Auskunft Uber den aggregierten Gesamtumfang seiner auch gegentber
anderen Krankenkassen bestehenden Bevorratungspflichten zu erteilen (ohne Hinweis auf
seine konkreten Vertragspartner) sowie die Erklarung eines Wirtschaftsprifers vorzulegen,
mit der das Vorhalten einer ausreichenden Menge bestatigt wird, die ausschlieBlich der
Erfallung der Bevorratungspflichten gemaR § 7 Abs. (4) lit. a des Rabattvertrags dient. Fur
den Fall der Verletzung dieser Pflichten ist eine Vertragsstrafe gemal3 § 11 Abs. (2) und
ein Kindigungsrecht der Auftraggeberinnen gemal3 § 12 Abs. (1) lit. a. Il. des Rabattver-
tags vorgesehen.

Unterschreitet der bereitgehaltene Vorrat an Rabattarzneimitteln des pharmazeutischen
Unternehmers den voraussichtlichen Bedarf an Rabattarzneimitteln fur finf Monate, zeigt
der pharmazeutische Unternehmer dies der AOK unverzliglich per E-Mail an arzneimit-
tel@bw.aok.de an. Eine entsprechende Verpflichtung nebst monatlicher Berichtspflicht ab
diesem Zeitpunkt besteht nach § 7 Abs. (4) lit. ¢ des Rabattvertrags. Die Anzeige- und
Berichtspflicht greift nicht ein, sofern ein zuldssiges schrittweises Abschmelzens des 6-
Monats-Vorrats in den letzten sechs Monaten der Vertragslaufzeit vorliegt.

Zu § 7 Abs. (6) i.V.m. § 11 Abs. (3)

Die in § 7 Abs. (6) des Rabattvertrags vorgesehene Pflicht zur Sicherstellung der qualifi-
zierten Auskunftsfahigkeit des zustandigen Ansprechpartners beim Rabattvertragspartner
gegenlber der AOK an Arbeitstagen (Montag bis Freitag) je 8.00 Uhr bis 18.00 Uhr ist
seit der Ausschreibungsrunde ,,AOK XXXI” gemaB § 11 Abs. (3) des Rabattvertrags ver-
tragsstrafenbewehrt. VerstoBt der Rabattvertragspartner trotz entsprechender Abmah-
nung der AOK gegen seine Pflicht zur qualifizierten Auskunftsfahigkeit, verwirkt er eine
Vertragsstrafe in Héhe von 1.000 Euro pro betroffenem Arbeitstag. Dies gilt nicht, wenn
der Rabattvertragspartner nachweist, dass ihn in Bezug auf die Pflichtverletzung kein Ver-
schulden i. S. v. §§ 276, 278 BGB trifft. Die Summe aller Vertragsstrafen fur VersttBe
gegen § 7 Abs. (6) des Rabattvertrags betrdgt insgesamt hochstens 35.000 Euro, es sei
denn nach MaBgaben von § 11 Abs. (5) des Rabattvertrags gilt eine niedrigere Beschran-
kung.
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12.

13.

14.
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Zu § 7 Abs. (10) und § 11 Abs. (3)

Auf die mit der friheren Ausschreibungsrunde ,, AOK XXIV" eingefugte Verpflichtung des
Rabattvertragspartner gem. § 7 Abs. (10) bezlglich der Einhaltung rechtlicher Verpflich-
tungen durch die Drittunternehmer wird nochmals ausdrtcklich hingewiesen. Eine Ver-
letzung dieser Informationspflicht fihrt gemal3 § 11 Abs. (3) zur Verwirkung einer Ver-
tragsstrafe in Hohe von EUR 10.000 je Verstol3, héchstens EUR 50.000.

Zu § 7 Abs. (11) und § 12 Abs. (1)

Mit dem erstmals zu ,,AOK XXVII” neu eingefligten § 7 Abs. (11) gewahrleistet der Ra-
battvertragspartner Uber die gesamte Vertragslaufzeit, dass er nicht zu den in Artikel 5 k)
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 833/2014 (in der jeweils aktuell glltigen Fassung) ge-
nannten Personen oder Organisationen, die einen Bezug zu Russland im Sinne der Vor-
schrift aufweisen, gehért und auch seine Unterauftragnehemer, Lieferanten und Unter-
nehmen, deren Kapazitaten im Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnach-
weises in Anspruch genommen werden und auf die mehr als 10 % des Auftragswerts
entfallt, nicht zu dem genannten Kreis von Personen und Organisationen gehéren. Mit
dieser Regelung setzen die Auftraggeberinnen die europaischen Sanktionsbestimmungen
um. § 7 Abs. (11) Satz 3 und 4 regeln eine erganzende Informationspflicht des Auftrag-
nehmers, sollte der Rabattvertragspartner aufgrund einer Anderung der Umsténde oder
Inkrafttreten neuer/weiterer Sanktionsbestimmungen nach Abschluss des Rabattvertrages
von ,Russlandsanktionen” betroffen sein.

Unter § 12 Abs. (1) lit. a. dd. wird flankierend ein Regelbeispiel fur eine Kiindigung aus
wichtigem Grund vereinbart. Danach liegt ein wichtiger Grund insbesondere vor, wenn
der pharmazeutische Unternehmer oder ein von ihm eingesetztes Drittunternehmen ent-
gegen § 7 Abs. (11) des Rabattvertrages von , Russlandsanktionen” betroffen ist.

Zu § 7 Abs. (12), § 11 Abs. (3) und § 12 Abs. (2) Satze 3 und 4

Erstmals in der Ausschreibungsrunde zu ,,AOK XXX" wurde eine Informationspflicht des
Vertragspartners in § 7 Abs. (12) Satz 1 bei Bestehen von Anhaltspunkten dafar, dass
rabattierte Arzneimittel wahrend der Laufzeit dieser Vereinbarung nicht mehr in Deutsch-
land in Verkehr gebracht werden kénnen (z.B. wegen Auslaufens von GMP-Zertifikaten),
geregelt. Die Verletzung dieser Informationspflicht ist nach MaBgabe von § 11 Abs. (3)
des Rabattvertrags mit einer Vertragsstrafe bewehrt. Die Parteien nehmen bei entspre-
chenden Anhaltspunkten Gesprdche zu den potentiellen Auswirkungen des Sachverhalts
auf die Fortfiihrung des Rabattvertrags auf. Fihren diese Gesprache nicht binnen drei
Monaten zu einer einvernehmlichen Entscheidung, sind die Auftraggeberin nach MaB-
gabe von § 12 Abs. (2) Satze 3 und 4 berechtigt, den Rabattvertrag in Bezug auf be-
troffene Arzneimittel innerhalb von weiteren drei Monaten zu kundigen.
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Zu § 8 Abs. (4)

Die Regelung zur Sortimentserweiterung wurde um eine Preisregelung erganzt, welche
eingreift, sofern die Sortimentserweiterung ein Arzneimittel betrifft, das einer bestehen-
den Preisvergleichsgruppe gemaB der Einteilung in Anlage 1 zu den Bewerbungsbedin-
gungen zuzuordnen ist, fur welche die Parteien in Anhang 1 des Rabattvertrags jedoch
keinen Rabatt-ApU vereinbart haben, weil der Zuschlagsempfanger jeweillige Preisver-
gleichsgruppe nicht bereits mit seinem Angebot besetzt hatte. Strebt der pharmazeutische
Unternehmer in Bezug auf eine solche neu hinzutretende Preisvergleichsgruppe eine Sor-
timentserweiterung an, gilt fur dieses Arzneimittel als Rabatt-ApU in EUR je Gramm Wirk-
stoff das arithmetische Mittel (d.h. der Durchschnitt) aller in Anhang 1 des Rabattvertrags
flr die dort genannten Preisvergleichsgruppen vereinbarten Rabatt-ApUs. Der AOK steht
im Fall einer solchen Sortimentserweiterung ein Widerspruchsrecht nach MaBgabe des §
8 Abs. (4) Satz 3 des Rabattvertrags zu.

Zu§9

Erstmals mit der Ausschreibung ,,AOK EXK 3“ haben die AOKs eine regionenubergrei-
fende Komplementarversorgung fr den Fall eingeftihrt, dass der nach § 7 Abs. (4) Buch-
stabe a. des Rabattvertrags vorzuhaltende 6-Monats-Vorrat des Rabattvertragspartner ei-
ner Vertragsregion fur eine oder mehrere Preisvergleichsgruppen unter die Schwelle eines
4-Monats-Bedarfs absinkt und ein anderer Rabattvertragspartner einer anderen Vertrags-
region bereit ist, die Versorgung in der betroffenen Vertragsregion fortan gemeinsam mit
dem pharmazeutischen Unternehmer zu Gbernehmen. Hintergrund ist die Konzeption der
Ausschreibung betreffend die regionale Exklusivitat, wonach je Fachlos drei Vertragsregi-
onen gebildet und die drei Vertragsregionen infolge der Zuschlagslimitierung in der Regel
an drei verschiedene Rabattvertragspartner vergeben werden.

Um die Versorgung in einer Vertragsregion sicherzustellen, kann die AOK eine Komple-
mentdrversorgung einleiten, sofern der ,Tatbestand-absehbarer-Versorgungsmangel”
gemal § 9 Abs. (1) Satz 3 des Rabattvertrags verwirklicht wird. Die Komplementarversor-
gung erfordert die Zustimmungen des pharmazeutischen Unternehmers, des/r Rabattver-
tragspartner der anderen Vertragsregion/en sowie der Auftraggeber der anderen Ver-
tragsregion/en. Die AOK leitet eine Komplementarversorgung ein, indem sie das/die in
einer anderen Vertragsregion fur die betroffene Preisvergleichsgruppe vertragsgegen-
standliche/n Arzneimittel des dortigen Rabattvertragspartners (,, Komplementarrabatt-
arzneimittel”) als fortan rabattiert zusatzlich zu den Rabattarzneimitteln des pharmazeu-
tischen Unternehmers in die Apothekensoftware meldet (,Komplementarversor-
gung”). Die Komplementarversorgung greift nicht ein, sofern ein Fall der zulassigen,
schrittweisen Reduzierung des 6-Monats-Vorrats nach § 7 Abs. (4) Buchstabe a. Satz 5
des Rabattvertrags vorliegt.

Die AOK kann eine Komplementdrversorgung ab Kenntnis von der Verwirklichung des
Tatbestand-absehbarer-Versorgungsmangels einleiten, spatestens jedoch drei Monate
nach Kenntniserlangung. MaBgeblicher Zeitpunkt fur eine fristgerechte Einleitung der
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Komplementarversorgung ist die Meldung des Komplementarrabattarzneimittels in die
Apothekensoftware (Ubermittlung der entsprechenden Erklarung an die Avoxa/ABDATA
gemalB Meldeverfahren nach § 28 Abs. 1 Satz 1 lit. a des Arzneimittelrahmenvertrags
nach § 129 Abs. 2 SGB V). Die Komplementarversorgung dauert langstens bis zum Ende
der Vertragslaufzeit bzw. bis zum Erreichen der Fachlos-Vertragsregion-Hochstmenge an.
Der pharmazeutische Unternehmer (= urspringlicher Zuschlagsempfanger der betroffe-
nen Vertragsregion) kann die Komplementarversorgung friihestens vier vollstandige Ka-
lendermonate nach Meldung des Komplementarrabattarzneimittels in die Apothekensoft-
ware beenden, indem er gegeniber der AOK nachweist, dass der Tatbestand-absehbarer-
Versorgungsmangel vollstandig beseitigt ist. Halt die AOK den Nachweis zur Beseitigung
des Tatbestand-absehbarer-Versorgungsmangel fur gefihrt, nimmt sie unverziglich die
erforderlichen Meldungen zur Beendigung der Komplementarversorgung vor.

Interessierte pharmazeutische Unternehmer haben insbesondere zu beachten: Bei Ver-
tragsabschluss wird nicht feststehen, ob ein Rabattvertragspartner wahrend der Vertrags-
laufzeit den Tatbestand-absehbarer-Versorgungsmangel verwirklichen wird oder ob er die
Komplementarversorgung in einer anderen als der vertragsgegenstandlichen Vertragsre-
gion tbernehmen kann. Ubernimmt der pharmazeutische Unternehmer die Komplemen-
tarversorgung in einer anderen als der vertragsgegenstandlichen Vertragsregion, gilt der
mit Zuschlagserteilung in Anhang 1 des Rabattvertrags fir die jeweilige Preisvergleichs-
gruppe vereinbarte Rabatt-ApU auch fur die Komplementarversorgung und der pharma-
zeutische Unternehmer gewahrt den Auftraggebern der anderen, von der Komplemen-
tarversorgung betroffenen Vertragsregion, auf alle Komplementarrabattarzneimittel den
Rabatt gemalB § 2 des Rabattvertrags (= echter Vertrag zu Gunsten Dritter gemal3 § 328
Abs. 1 BGB).

Stehen der AOK fiir eine Vertragsregion die Rabattvertragspartner der beiden weiteren
Vertragsregionen desselben Fachloses fur eine Komplementarversorgung zur Verfligung
und liegen alle weiteren Voraussetzungen fir die Einleitung einer Komplementarversor-
gung in Bezug auf beide Rabattvertragspartner vor, wird die AOK die Entscheidung fir
oder gegen den einen oder den anderen Rabattvertragspartner als , Komplementarver-
sorger” an WirtschaftlichkeitsmaBstaben, namentlich anhand des angebotenen Rabatt-
ApU fur das potentielle Komplementarrabattarzneimittel, ausrichten.

17. Zu § 11 Abs. (4)

Fur die Vertragsstrafe PZN-Meldepflicht gemalB3 § 11 Abs. (4) des Rabattvertrags betragt
der Tagessatz fur einen Versto3 2.000 Euro je betroffener Preisvergleichsgruppe und je
Tag der Verspatung. Die Vertragsstrafe PZN-Meldepflicht ist zur Vermeidung unbeabsich-
tiger Harten jedoch fur alle betroffenen Preisvergleichsgruppen des vertragsgegenstand-
lichen Fachloses und je Tag der Verspatung auf ein Finfzehntel der VSmax gemal3
§ 11 Abs. (5) des Rabattvertrags gedeckelt. Die AOK kann im Einzelfall nach billigem Er-
messen eine geringere Vertragsstrafe festlegen.

- 86 -



Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis
116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)

18. Zu § 12 Abs. (1)

19.

Auf das bereits mit der Ausschreibung ,AOK XXIV” neu eingefligte Regelbeispiel fur eine
Kandigung aus wichtigem Grund fir den Fall, dass der Rabattvertragspartner oder ein von
ihm eingesetzter Drittunternehmer erheblich oder fortdauernd gegen die aus
§ 128 Abs. 1 GWB folgende Verpflichtung zur Einhaltung aller fur ihn jeweils geltenden
(etwa umwelt- und arbeitsschutz-)rechtlichen Verpflichtungen verstoBen hat (§ 12 Abs.
(1) lit. a. dd.), wird ausdrtcklich hingewiesen.

Mit der Ausschreibung ,,AOK XXX" neu eingefihrt wurde ein Kundigungsrecht fir die
Auftraggeberinnen fur den Fall, dass das Insolvenzverfahren tber das Vermogen des Bie-
ters beantragt oder er6ffnet worden ist bzw. dessen Er6ffnung mangels Masse abgelehnt
wurde. Das Kindigungsrecht ist in § 12 Abs. (1) lit. a. mm. des Rabattvertrags geregelt.

Soweit der wichtige Grund zur Kundigung aus der Verletzung einer Pflicht aus den Ra-
battvertragen (ggf. in Verbindung mit dessen Anhangen) resultiert, gilt unbeschadet von
§ 12 Abs. (1) lit. c. die Vorschrift des § 314 Abs. 2 BGB entsprechend. Zusatzlich wurde
bereits ab dem Vergabeverfahren zu ,AOK XXIX" Folgendes klargestellt: Liegt der wich-
tige Grund im Risiko- oder Verantwortungsbereich einer Partei, ist nur die andere Partei
zur Kindigung berechtigt.

Zu § 12 Abs. (6) und (7)

Mit Urteil vom 17. Juni 2021 (Rs. C-23/20) hat der EuGH entschieden, dass in der Auf-
tragsbekanntmachung bei Rahmenvereinbarungen ein Hochstwert oder eine Hochst-
menge der gemadl3 der Rahmenvereinbarung zu liefernden Waren anzugeben ist. Nach
dieser Rechtsprechung verliert die Rahmenvereinbarung bei Erreichen dieses Hochstwer-
tes oder dieser Hochstmenge ihre Wirkung. Damit soll verhindert werden, dass der Zu-
schlagsempfanger wegen der Nichterfullung einer Rahmenvereinbarung vertraglich haft-
bar gemacht werden kann, wenn er Uber die vom 6ffentlichen Auftraggeber in der Aus-
schreibung geforderten Mengen hinaus nicht liefern kann.

Die Auftraggeberinnen tragen dieser Rechtsprechung mittels eines vertraglichen Beendi-
gungstatbestandes Rechnung. Sobald die fur die vertragsgegenstandliche Fachlos-Ver-
tragsregion-Kombination festgelegte Hochstmenge (diese wird im Rabattvertrag unter
§ 12 Abs. 6 und Abs. 7 i. V. m. Anhang 2 des jeweiligen Rabattvertrages vereinbart) er-
reicht ist und die AOK hiervon Kenntnis erlangt, teilt die AOK dies dem Rabattvertrags-
partner unverztglich mit und meldet die vertragsgegenstandlichen Rabattarzneimittel
baldmaoglichst aus der Apothekensoftware ab. Mit der Abmeldung enden die wechselsei-
tigen Pflichten aus dem Rabattvertrag (soweit sie nicht ihrem Sinn und Zweck nach tber
den Beendigungszeitpunkt hinaus bestehen bleiben, bspw. bereits entstandene Scha-
densersatzanspriche, Vertragsstrafen).
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Die AOK informiert den Rabattvertragspartner Uber den erreichten Stand bzgl. der Fach-
los-Vertragsregion-Hochstmenge im Zusammenhang mit den monatlichen Zahlungsauf-
forderungen (im Regelfall erfolgt die Zahlungsaufforderung ca. drei Monate nach Ende
des Leistungszeitraums).

Fur den Fall, dass die Fachlos-Vertragsregion-Héchstmenge aufgrund von vor Abschluss
dieser Vereinbarung erforderlichen oder zweckmaBigen Anpassungen von ausschrei-
bungsgegenstandlichen Preisvergleichsgruppen (Beispiel: notwendige Korrekturen infolge
von Bieterhinweisen) hoéher sein sollte als 260 v. H. der Summe der in Abschnitt lla. der
Anlage 1 zu den Bewerbungsbedingungen fur alle Preisvergleichsgruppen des Fachloses
angegebenen, auf 24 Monate hochgerechneten Verordnungsmenge in Gramm Wirkstoff,
steht dem Rabattvertragspartner ein Recht auf Begrenzung der Héchstmenge nach MaB-
gabe von § 12 Abs. (7) des Rabattvertrages zu.

Die bestehenden Regelungen zur Fachlos-Gebietslos-Hochstmenge wurden erstmals im
Rahmen der Ausschreibung ,,AOK XXXI” angepasst und erganzt und auch in der Aus-
schreibung ,,AOK EXK 3" als Fachlos-Vertragsregion-Héchstmenge fortgeschrieben. Sie
werden auch mit dieser Ausschreibung fortgefthrt.

Seit Einfthrung des ALBVVG gelten fur die Vertragspartner umfangreiche Bevorratungs-
pflichten. Die Erfahrungen aus der praktischen Umsetzung des ALBVVG zeigen, dass eine
vorzeitige Vertragsbeendigung, z.B. wegen des Erreichens der Fachlos-Vertragsregion--
Hochstmenge, zu nachteiligen Auswirkungen bei den Vertragspartnern fiihren kénnen,
z.B. wenn nach der Vertragsbeendigung die Absatzmdoglichkeiten bzgl. der noch vorhan-
denen Vorrate eingeschrankt sind. Um diese Risiken, die sich aus dem Spannungsfeld von
Bevorratungspflichten einerseits und einer aus der EuGH-Rechtsprechung resultierenden
vorzeitigen Vertragsbeendigung bei Erreichen der Fachlos-VertagsregionH6chstmenge
andererseits ergeben, abzufedern, haben die Auftraggeberinnen die Regelungen zur
Fachlos-Vertragsregion-Hochstmenge angepasst. Die Fachlos-Vertragsregion-Hochst-
menge betrdgt nunmehr 260 % der im Referenzeitraum 1. Februar 2025 — 31. Januar
2026 (hochgerechnet auf 24 Monate) in allen dem jeweiligen Fachlos zuzuordnenden
Preisvergleichsgruppen zu Lasten der jeweiligen AOK(s) in den betreffenden Vertragsregi-
onen abgegebenen Wirkstoffmenge (vgl. Anlage 1, Abschnitt lic. zu den Bewerbungsbe-
dingungen). Diese Festlegung der Fachlos-Vertragsregion-Hochstmenge verschafft den in-
teressierten pharmazeutischen Unternehmen mehr Kalkulationssicherheit und Planbarkeit
in Bezug auf die zu bevorratenden Mengen.

Gleichzeitig regelt § 12 Abs. (6) des Rabattvertrags eine dem Vertragspartner unter be-
stimmten Voraussetzungen zustehende Verlangerungsoption (,pU-Optionsrecht”)
(§ 12 Abs. (6) Satze 6 ff. des Rabattvertrags).

Danach ist der Vertragspartner im Falle einer absehbaren Uberschreitung der Fachlos-Ver-
tragsregion-Hochstmenge berechtigt, den Rabattvertrag — entgegen § 12 Abs. (6) Satze
1 bis 5 — bis zum Ablauf der reguldren Vertragslaufzeit zu verlangern. Er kann somit auf

- 88 -



20.

Bewerbungsbedingungen fiir das Vergabeverfahren “AOK 33" betreffend die Fachlose Nr. 108 bis
116 (Fachlos-Vertragsregionen-Kombination)

das — vom EuGH zu seinem Schutz entwickelte — vorzeitige Vertragsende wegen des Er-
reichens der Fachlos-Vertragsregion-Hochstmenge verzichten und sich — in Kenntnis einer
maglichen Uberschreitung der Fachlos-Vertragsregion-Héchstmenge— fur die Fortfihrung
des Rabattvertrags bis zum Ablauf des regularen Vertragsendes entscheiden. Eine abseh-
bare Uberschreitung der Fachlos-Vertragsregion-Héchstmenge liegt vor, wenn dem Ver-
tragspartner ein erreichter Stand der Fachlos-Vertragsregion-Héchstmenge von mindes-
tens 80 Prozent mitgeteilt worden ist.

Das pU-Optionsrecht ist schriftférmlich und spatestens bis zum Ablauf eines Monats nach
Zugang der entsprechenden Mitteilung auszutben. Den Auftraggeberinnen steht inner-
halb von zwei Wochen nach der Austbung des pU-Optionsrechts ein Widerspruchsrecht
zu. Wird das Widerspruchsrecht fristgerecht ausgetibt, bleibt es bei der vorzeitigen Been-
digung des Rabattvertrags nach MalBBgabe von § 12 Abs. (6) Satze 1 bis 5.

Zu § 13

Vorbehaltlich einer friheren Beendigung nach § 12 Abs. (6) bis (8) des Rabattvertrags
kdnnen die Auftraggeberinnen die Laufzeit der auf Basis dieser Bewerbungsbedingungen
zu schlieBenden Vereinbarung gemal3 § 130a Abs. 8 SGB V zur Vermeidung einer rabatt-
vertragslosen Zeit zweimal um jeweils sechs Monate verlangern, wenn die Auftraggebe-
rinnen im Zeitpunkt der Abgabe der jeweiligen Optionsaustbungserkldarung aufgrund ei-
nes Rechtsschutzverfahrens rechtlich daran gehindert sind, durch Zuschlagserteilung auf
ein Angebot in einem Vergabeverfahren betreffend den Abschluss von Vertragen gem.
§ 130a Abs. 8 SGB V fir einen Zeitraum ab dem 1. Juni 2029 einen Rabattvertrag fur
das/die betreffende/n Fachlos/e zu schlieBen.

Entsprechendes gilt jetzt auch unter der Voraussetzung, dass eine Zuschlagserteilung im
Zeitpunkt der Abgabe der jeweiligen Optionsaustbungserklarung wegen einer andauern-
den Prafung 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 nicht moglich ist.

Die Auftraggeberinnen kénnen diese Optionsrechte gemaB § 13 jeweils nur innerhalb ei-
nes begrenzten Zeitraums ausiben. Die Zeitrdume wurden mit der Ausschreibungsrunde
L+AOK XXVI" angepasst (zuvor = 120 bis 134 Tage vor Ende der Laufzeit; jetzt = 100 bis
150 Tage vor Ende der Laufzeit). Auch mit den angepassten Zeitrdumen wird einerseits
sichergestellt, dass dem Rabattvertragspartner eine ausreichende Vorlaufzeit fir die Belie-
ferung der Auftraggeberinnen tber den 31. Mai 2029 hinaus zur Verfigung steht und
andererseits gewahrleistet, dass im Zeitpunkt der Austibung des Optionsrechts absehbar
ist, ob das Zuschlagsverbot noch im Zeitpunkt des Endes der urspringlichen Vertragslauf-
zeit bestehen wird.

Wurde die Fachlos-Vertragsregion-Héchstmenge vor Ablauf einer Vertragslaufzeit von 24
Monaten erreicht und wurde der Rabattvertrag aufgrund der Austbung des pU-Options-
rechts gemal3 § 12 Abs. (6) Satze 6 ff. fortgeflihrt, ist eine weitere Verldangerung durch
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Optionsaustbung der Auftraggeberinnen gemaB § 13 des Rabattvertrags nur mit Zustim-
mung des Vertragspartners moglich (§ 13 Abs. (1) Satz 2 des Rabattvertrags). Der Ver-
tragspartner kann seine Zustimmung bereits mit der Austbung des pU-Optionsrechts er-
teilen (§ 12 Abs. (6) Satz 13 des Rabattvertrags).

Wird die Fachlos-Vertragsregion-Héchstmenge innerhalb der nach § 13 verlangerten
Laufzeit erreicht, endet der Rabattvertrag nach MaBgabe von § 12 Abs. (6) Satze 1 bis 5
des Rabattvertrages. Die Regelungen zum pU-Optionsrecht in § 12 Abs. (6) Satze 6 ff.
gelten in diesem Fall entsprechend.

Erganzende Anwendung der VOL/B

Ergdnzend zum Rabattvertrag finden die Allgemeinen Vertragsbedingungen fir die Aus-
fihrung von Leistungen (VOL/B) in der Fassung vom 5. August 2003 (BAnz. Nr. 178a)
Anwendung (siehe auch § 14 Abs. (2) des Rabattvertrags).

Keine Anwendung allgemeiner Vertragsbedingungen

Allgemeine Vertragsbedingungen der Bieter werden nicht akzeptiert und kommen auch
nachrangig nicht zur Anwendung. Die Beifigung von Allgemeinen Vertragsbedingungen
und jede sonstige Anderung des Rabattvertrags durch den Bieter fiihren zwingend zum
Angebotsausschluss.
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Anlage 1:

Anlage 2:

Anlage 3:

Anlage 4:

Anlage 5:

D. Anlagenverzeichnis

Angaben u. a. zu den historischen Verordnungsvolumina (teils hochge-
rechnet) und Umsetzungsquoten bei den ausschreibungsgegenstandli-
chen Wirkstoffen im Referenzzeitraum vom 1. Februar 2025 bis 31. Ja-
nuar 2026 sowie Einteilung der Preisvergleichsgruppen nebst Angaben zu
den gunstigsten ApUs je Preisvergleichsgruppe; Angaben zu den Auf-
tragswerten je Fachlos-Vertragsregion-Kombination (FSR-Prifung); Anga-
ben zur vertraglichen Héchstmenge je Fachlos-Vertragsregion-Kombina-
tion

Hinweise zur Angebotserstellung, zur Angebotsabgabe und zur qualifi-
zierten elektronischen Signatur

Muster eines Rabattvertrags

HINWEIS:  FUr jedes angebotene Fachlos wird je Vertragsregion ein im
Ausgangspunkt identischer Rabattvertrag (jeweils ein-
schlieBlich einem in den Konditionen identischem Preisblatt
als Anhang 1 und der Ubersicht Uber die ,Fachlos-Ver-
tragsregion-Hochstmenge” als Anhang 2) aus der .AOK-
Bietertool.exe-Datei ,, AOK-Bietertool” nach dem Ausfullen
generiert. Diese Datei ist auf der Vergabeplattform abruf-
bar.

Standardformular ,Einheitliche Europaischen Eigenerklarung” (EEE) bzw.
,European Single Procurement Document (ESPD) nach § 50 VgV i. V. m.
der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/7 der Kommission vom 5. Ja-
nuar 2016

Gemeinsame Datenschutzerklarung der Auftraggeberinnen

Anlagen 6 bis 8: entfallen fur die Fachlose dieser Bewerbungsbedingungen, die mit

Anlage 9:

regionaler Exklusivitat ausgeschrieben werden

Eigenerklarung zum Nichtvorliegen von , Russlandsanktionen”

Anlage 10: Meldung oder Erklarung drittstaatlicher finanzieller Zuwendungen

Anlagen 11 und 12: entfallen fir die Fachlose dieser Bewerbungsbedingungen, die

mit regionaler Exklusivitdt ausgeschrieben werden
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