Mittlerweile riicken auch Liefe-
rungen von Arznei-, Heil- und
Hilfsmitteln in den Fokus des
Vergaberechts. Versorgten sich
Krankenhduser friiher iiberwie-
gend selbst mit Arzneimitteln —
beispielsweise iiber eine eigene
Krankenhausapotheke — lassen
sie sich heute zunehmend von
externen Apotheken beliefern.
Die Auftrdge umfassen dabei
auch weitere Leistungen wie
Qualitdtssicherungsmanage-
ment, Einsortierung oder
Bevorratung der Arzneimittel.
Doch Vorsicht — hier lauern Fall-
stricke. Was zu beachten ist und
welche Rechtsgrundlagen grei-
fen, erldutert der Beitrag.

durch externe Apotheken ist

grundsitzlich ein o6ffentlicher
Beschaffungsvorgang zu sehen,
der fiir Offentliche Auftraggeber
ausschreibungspflichtig ist. Denn
offentliche Auftrdge sind gemafd
8§99 GWB ,entgeltliche Vertrdage
von oOffentlichen Auftraggebern
mit Unternehmen {iiber die Be-
schaffung von Leistungen®. Deckt
das Krankenhaus als offentlicher
Auftraggeber also seinen Bedarf
an Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln,
ist darin grundsétzlich ein entgelt-
licher Auftrag zur Beschaffung von
Leistungen zu sehen (vgl. Vergabe-
kammer Berlin, Entscheidung vom
9. Februar 2009). Bereits mit Urteil
vom 17. November 1993 entschied
der EuGH, dass auch die Liefe-
rungen von Arzneimitteln der An-
wendung der Vergaberechtsricht-
linie 77/62 unterfallen. Offentliche
Krankenhduser in Deutschland
sind also ausschreibungspflichtig
— zumindest, wenn der Auftrag
in seiner Laufzeit, maximal auf
48 Monate berechnet, 193.000
Euro iibersteigt.

In der Arzneimittelversorgung

Foto: Fotolia/blendeso

Arzneimittelversorgung
aus Spanien?

Apothekenleistungen richtig einkaufen

Die Versorgung eines Krankenhau-
ses mit Arznei-, Heil- und Hilfsmit-
teln umfasst neben der reinen
Lieferung von Arzneimitteln aber
auch weitere Dienstleistungen wie
Qualitatssicherungsmanagement,
Einsortierung oder Bevorratung
der Arzneimittel und vor allem ei-
ne Beratung durch den Apotheker.
Die Ausschreibung dieser Versor-
gung kann also nicht nur zu ei-
nem besseren Preis-Leistungs-Ver-
haltnis gegeniiber dem alten Zu-
stand vor Ausschreibung fiihren,
sondern gleichfalls die Qualitét
der Leistungserbringung steigern.

Die Verfahrensart

Grundsatzlich gibt das Vergabe-
recht das offene Verfahren nach
§101 Abs. 1,7 GWB und §3 EG
Abs. 1 VOL/A als Regelverfahren
fiir die Ausschreibung 6ffentlicher
Auftrage vor und damit grundsatz-
lich auch fiir die Lieferung von
Arzneimitteln. Gleichwohl kann -
was in jedem Einzelfall zu priifen
ist — auch auf das flexiblere Ver-
handlungsverfahren mit vorge-
schaltetem Teilnahmewettbewerb

Dr. Daniela Hattenhauer, Rechtsanwaltin
Partnerin, Heuking Kiihn Liier Wojtek

Martin Schumm, LL.M., Rechtsanwalt
Heuking Kiihn Luer Wojtek

zuriickgegriffen werden, wenn ein
Ausnahmetatbestand greift. Das
Verhandlungsverfahren bietet
dem oOffentlichen Auftraggeber die
Moglichkeit, die vertraglich zu ver-
einbarende Leistung umfassend
mit den Bietern zu besprechen und
nach seinen Vorstellungen zu ge-
stalten und zu préazisieren. Wird

allerdings allein die Lieferung von »
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Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln
ausgeschrieben, muss wohl auf
das Offene Verfahren zuriickge-
griffen werden. Anders zu beurtei-
len wéare die Situation, wenn vor
dem Hintergrund der Komplexitat
der zu erbringenden Leistung eine
hinreichend genaue Festlegung
der vertraglichen Spezifikation
nur schwerlich méglich ist. Dies
konnte der Fall sein, wenn zahl-
reiche Dienstleistungen neben der
reinen Lieferung von Arzneimit-
teln wie Einsortierung, Bevorra-
tung oder Beratung vom Auftrag-
geber gewiinscht werden.

Der Versorgungsvertrag

Doch welche Anforderungen stellt
der Gesetzgeber an die Versorgung
eines Krankenhauses mit Arznei-,
Heil- und Hilfsmitteln durch einen
externen Dritten im Hinblick auf
das Apothekengesetz? Kann sich
ein Krankenhaus eines beliebigen
Dritten im europdischen Ausland
oder in der Bundesrepublik bedie-
nen? Die schlichte Antwort lautet:
Nein.

§ 14 ApoG enthilt hierzu Vorgaben,
die von Krankenhdusern zu beach-
ten sind. Danach konnen Kranken-
hduser zwar grundsatzlich frei
zwischen einer Arzneimittelver-
sorgung durch eine interne Apo-
theke oder der Apotheke eines an-
deren Krankenhauses oder einer
Apotheke auflerhalb eines Kran-
kenhauses (im Folgenden: Externe
Apotheke) wihlen. Entscheidet
sich ein Krankenhaus aber dafiir,
sich durch die Apotheke eines an-

bend unwirksam. Daher kommt
der Genehmigung eine hohe Be-
deutung zu. Denn gelangt die zu-
standige Behorde zu dem Ergeb-
nis, dass der Versorgungsvertrag
die Vorgaben des § 14 Abs. 5 ApoG
nicht erfiillt, steht eine Aufhebung
des Verfahrens im Raum. Konse-
quenz wiren eine Neuausschrei-
bung des Auftrags und eine even-
tuelle Schadensersatzpflicht des
Offentlichen Auftraggebers. Da die
Genehmigung des Versorgungsver-
trags dem offentlichen Auftrag-
geber obliegt, sollte er im Ver-
gabeverfahren die Vorgaben des
Apothekengesetzes unbedingt be-
achten.

Rechtliche Vorgaben

Die wesentlichen Vorgaben aus
§ 14 Abs. 5 ApoG sind die Pflicht
zur personlichen Beratung des
Krankenhauspersonals durch den
Leiter der Apotheke oder einen von
ihm beauftragten Apotheker der
externen Apotheke sowie die un-
verziigliche und bedarfsgerechte
Zurverfiigungstellung von Arznei-
mitteln, die das Krankenhaus zur
akuten medizinischen Versorgung
besonders dringlich benétigt. Die
Anforderungen an diese Vorgaben
sind dem Apothekengesetz jedoch
selbst nicht zu entnehmen.

Was macht also ein Krankenhaus
in Diisseldorf, wenn eine Apotheke
aus Miinchen oder aus Maastricht
das wirtschaftlichste Angebot
macht? Kann es diesen Bieter
problemlos bezuschlagen? Die
schlichte Antwort fiir Miinchen

,Was macht ein Krankenhaus in Diisseldorf,
wenn eine Apotheke aus Miinchen oder Maastricht
das wirtschaftlichste Angebot macht?“

deren Krankenhauses oder iiber
eine externe Apotheke mit Arznei-
mitteln versorgen zu lassen, muss
es mit dieser einen so genannten
Versorgungsvertrag schlief3en, der
den in § 14 ApoG aufgefiihrten Vor-
gaben unterliegt.

Dieser Versorgungsvertrag bedarf
zu seiner Rechtswirksamkeit der
Genehmigung der zustdndigen
Landesbehorde, wobei sich die
Zustandigkeit nach dem Sitz des
zu versorgenden Krankenhauses
richtet, und ist zunédchst schwe-
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lautet jedenfalls: Nein. Fiir Maas-
tricht kann man sagen: Es kommt
darauf an, ob die Entfernung
zwischen Auftraggeber und Auf-
tragnehmer die Vorgaben aus § 14
Abs. 5 ApoG erfiillt.

Zwar hat der deutsche Gesetzgeber
das vormals in § 14 ApoG veranker-
te Regionalprinzip, wonach Ver-
sorgungsvertrdge nur mit solchen
Apotheken geschlossen werden
durften, die innerhalb desselben
oder zumindest benachbarten
Kreises wie das zu versorgende

Krankenhaus lagen, im Hinblick
auf ein drohendes Vertragsverlet-
zungsverfahren der Europdischen
Kommission aufgehoben, weil die
Regelung Bieter aus anderen Mit-
gliedstaaten ausgrenzte. Doch hat
der Gesetzgeber den Gedanken des
Regionalprinzips stattdessen in
§ 14 Abs. 5 ApoG verankert. Der Eu-
ropaische Gerichtshof hat mittler-
weile in der Rechtssache C-141/07
mit Urteil vom 11. September 2008
entschieden, dass die Vorgaben
des § 14 Abs. 5 ApoG mit dem Euro-
parecht vereinbar sind. Allerdings
bleiben die Vorgaben der Unver-
zliglichkeit der Medikamentenver-
sorgung sowie der personlichen
Beratung unklar und stellen einen
Risikofaktor bei einer Ausschrei-
bung dar.

Unverziiglichkeit

Der Europidische Gerichtshof hat
zwar ansatzweise zum Merkmal
der ,,Unverziiglichkeit” der Medi-
kamentenversorgung im Notfall
Stellung genommen. Doch ldsst
die Entscheidung keine Riick-
schliisse auf genaue Vorgaben in
zeitlicher und raumlicher Hinsicht
zu. Der Gerichtshof erklarte ledig-
lich, dass der Abschluss des Ver-
sorgungsvertrages mit der Apothe-
ke eines anderen Krankenhauses
oder mit einer externen Apotheke
den gleichen Bestimmungen un-
terliegt, die im Rahmen des Sys-
tems der internen Versorgung gel-
ten — dass ndmlich zum einen ein
Apotheker fiir die Versorgung mit
Arzneimitteln verantwortlich sein
muss und zum anderen dieser
Apotheker weitgehend und schnell
vor Ort zur Verfiigung stehen
muss. Jedoch ist der Entscheidung
zu entnehmen, dass der Europdi-
sche Gerichtshof dem Merkmal der
,unverziiglichkeit” nicht nur eine
zeitliche Komponente entnimmt,
sondern aus diesem auch eine
rdumliche Ndhe zwischen der ex-
ternen Apotheke und dem zu ver-
sorgenden Krankenhaus ableitet.

Das Verwaltungsgericht Miinster
hat in einem der wenigen Gerichts-
verfahren, das die Genehmigung
eines  Arzneimittelversorgungs-
vertrages zwischen einem Kran-
kenhaus und einer Krankenhaus-
apotheke zum Gegenstand hat,
zumindest das Merkmal der ,,Un-

verziiglichkeit® der Medikamen- »
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tenversorgung prazisiert (Urteil
vom 9. Dezember 2008). Demnach
legt das Merkmal der Unverziig-
lichkeit einen engen zeitlichen
Rahmen fest, der nach Ansicht der
Kammer auf Grund der medizi-
nisch erforderlichen Notfallmedi-
kation im Einzelfall auszufiillen
ist. Die Entscheidung stellt zwar
keine genauen Vorgaben hinsicht-
lich einer Distanz zwischen exter-
ner Apotheke und Krankenhaus
auf, innerhalb der das Gericht die
Vorgaben des Apothekengesetzes
als erfiillt ansieht. Allerdings kann
eine Einschrankung dahingehend
erfolgen, dass eine Entfernung von
mehr als 216 Kilometern zwischen
externer Apotheke und Kranken-
haus wohl nicht mehr die Voraus-
setzungen des § 14 Abs. 5 ApoG er-
fiillt. Denn das Verwaltungsgericht
urteilte iiber einen Sachverhalt, in
dem zwischen Krankenhaus und
Apotheke eine Distanz von 216 Ki-
lometern lag und das Kranken-
haus iiber die Autobahn in 2:24
Stunden zu erreichen war. Diese
Entfernung war dem Gericht zu
weit, um die Voraussetzung der
,sunverziiglichkeit® zu erfiillen.
Deshalb ist davon auszugehen,
dass zwischen einem Bieter und
dem zu versorgenden Kranken-
haus nicht mehr als 200 Kilometer
liegen sollten. Diese Entfernungs-
werte beanspruchen jedoch keine
Geltung fiir alle Bundesldnder.
Vielmehr kommt es auf eine Prii-
fung im Einzelfall an, da die zu-
standige Behorde bei der Abwi-
gung nicht nur das Aufgaben-
spektrum der zu versorgenden
Krankenhduser und eventuell geo-
graphischen Besonderheiten be-
riicksichtigt, sondern dariiber hin-
aus auch die Art der zu liefernden
Produkte in die Abwigung ein-
stellt.

Das Apothekengesetz schreibt zu-
dem vor, dass eine personliche Be-
ratung des Personals des Kranken-

8. Deutscher
Krankenhaus
Controller-Tag
7+8. i 2011in A sh m
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hauses durch den Leiter der Apo-
theke oder den von ihm beauf-
tragten Apotheker der versorgen-
den Apotheke bedarfsgerecht und
im Notfall unverziiglich zu erfol-
gen hat.

Neben dem Merkmal der ,,Unver-
ziiglichkeit“ ist inshesondere das
Merkmal der ,,personlichen Bera-
tung® von entscheidender Bedeu-
tung im Rahmen der Auswahl ei-
nes Bieters. Der Apotheker muss
tatsachlich vor Ort sein. In der
Rechtsprechung wird vertreten,
dass nicht nur eine jederzeit abruf-
bare Beratung durch den Apothe-
ker verlangt wird, sondern dariiber
hinaus auch auf dessen person-
liche Beratung vor Ort abzustellen
ist.

Dieses Verstdandnis des Merkmals
»personlich® kann sich auch auf
die Vorgingerregelung zu §14
ApoG stiitzen, deren Ziel die
Sicherstellung der einwandfreien
Beschaffenheit der Arzneimittel
und ihre ordnungsgemafie Auf-
bewahrung war (VG Oldenburg,
Urteil vom 20. April 2005). Aus
diesem Grund war zum Beispiel
eine ortliche Prasenz des Apothe-
kers als Ansprechpartner fiir die
Arzneimittelfragen des Kranken-
hauspersonals vor Ort sicherzu-
stellen.

Eine ordnungsgemifle Beratung
kann nach Ansicht der Rechtspre-
chung also nur dann erfolgen,
wenn der Apotheker personlich
vor Ort ist. Denn nur auf diese Wei-
se kann sich der Apotheker ein ak-
tuelles Bild machen und das Per-
sonal des Krankenhauses im Hin-
blick auf eine geeignete und
zugleich wirtschaftliche Therapie
der Patienten vollumfanglich be-
raten.

Durch den Pflichtenkatalog des
§ 14 Absatz 5 ApoG wollte der Ge-
setzgeber somit sicherstellen, dass
trotz des Wegfalls des Regional-
prinzips die personliche Uberwa-
chung der Arzneimittelversorgung
in einem Krankenhaus weiterhin
gewdhrleistet ist und die Arznei-
mittelsicherheit durch den Wegfall
des Regionalprinzips nicht gefdhr-
det wird. Deshalb hat sich die Aus-
wahl des Bieters auch an den An-
forderungen des Apothekengeset-

zes zu orientieren, um die Gefahr
eines Nachpriifverfahrens zu mini-
mieren.

Vergaberechtliche Praxis

Die Umsetzung und Beriicksichti-
gung dieser Vorgaben hat bereits
bei der Ausarbeitung der Vergabe-
unterlagen zu erfolgen. Uber die
allgemeine fachliche Eignung
nach der Apothekenbetriebsord-
nung und dem Apothekengesetz
hinaus sollten also die Vorgaben
des § 14 Abs. 5 ApoG bereits in den
Eignungskriterien abgefragt wer-
den, welche bei Auswertung der
Angebote auf der zweiten Wer-
tungsstufe Beriicksichtigung fin-
den.

In einem Verhandlungsverfahren
finden diese Vorgaben bereits Ein-
gang in die Vorgaben des Teilnah-
mewettbewerbs. Denn ein Bieter,
der nicht die Vorgaben des § 14
Abs. 5 ApoG erfiillt, kann vom Of-
fentlichen Auftraggeber niemals
mit der Lieferung von Arzneimit-
teln beauftragt werden. Die zu-
stindige Priifbeh6rde wiirde dem
Versorgungsvertrag ihre erforder-
liche Genehmigung versagen.

Das Krankenhaus muss also in sei-
nen Vergabeunterlagen Anforde-
rungen charakterisieren, die die
Vorgaben des § 14 Abs. 5 ApoG ver-
gaberechtlich zuldssig abbilden.
Dies kann beispielsweise in der
Form von Konzepten geschehen,
in denen der Bieter dem offent-
lichen Auftraggeber darlegen
kann, wie er gedenkt, die Vorga-
ben zu erfiillen. Deren Beachtung
bleibt aber weiterhin Sache des
Offentlichen Auftraggebers, wes-
halb dieser am Ende ein erheb-
liches Risiko trdgt. Denn fiir den
Fall, dass die Ausschreibung samt
Versorgungsvertrag die oben ge-
nannten Vorgaben nicht einhalt,
droht eine Aufhebung des Ver-
gabeverfahrens und der o6ffent-
liche Auftraggeber sdhe sich
schlimmstenfalls Schadensersatz-
forderungen der Bieter ausge-
setzt. m
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